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RESUMO

O presente trabalho pretende contribuir para o aprimoramento da regulagao
econdmica do mercado farmacéutico no Brasil. Concentra-se em especial na
metodologia de reajustes anuais de pre¢os. Fornece uma avaliagdo dos resultados
alcancados nos ultimos anos, aponta problemas e dificuldades na metodologia e
sugere alteracdes para a sua melhoria.

Palavras-Chave: Regulacdo Econdmica; Sistema de Patentes; Mercados Imperfeitos;
Medicamentos; Indastria Farmacéutica.



ABSTRACT

This paper aims at making a contribution to improving the economic regulation
of the pharmaceutical market in Brazil. It focuses on the methodology for the yearly
updates of the price cap for drugs. The paper offers an evaluation of the results of the
current methodology in the last years, identifies problems and difficulties in the
methodology and makes suggestions for its improvement.

Key Words: Economic Regulation; Patents; Imperfect Markets; Medicines; Drugs;
Pharmaceutical Industry.



SUMARIO

B [ 0110 [T~ Lo RS ES PP 1

. O que é Regulagio ECONOMICAT.......oiuuiiiiie ettt 3
2.1. Quais sao os principais instrumentos de regulagao?..........uuvveeeeeiiieeeeerinniinnnnns 6
2.2. Teorias da REQUIAGCAD..........uuuuuiiiiiie e e e e e e e e e e 8
2.3. O que de fato é possivel regular?...........ccoooriiiiiiiiiieecrecrr e 14

. A Regulaga@o do Setor FarmacCBULICO.............ooccuuiiiiiiiiiiiee et 18

. A Regulacdo de Precos de Medicamentos N0 Brasil............ccccceeeveiiiiiiiieieeceenneeee, 24
4.1.0 Método de Reajuste de Precos de Medicamentos no Brasil........................ 27

. Problemas e dificuldades da metodologia atual..................cccoeeeeeiiiiinieene i, 38

. Sugestdes e consideragies fINAIS..........ooviii it 47

. Referéncias BiblIOgrafiCas............ooooiiiiiiii e 53

Vi



LISTA DE TABELAS

ok~ 0N RE

Regulacéo de Precos de Medicamentos ao redor do mundo............c.cc...evveeee. 22
Classificacdo de novas apresentacfes de medicamentos pela ANVISA.......... 26
Critérios de apuracdo de precos de novas apresentacdes.........ccccvveveeeeeeeeennn. 26
Variaveis de CAICUIO dO Fator Y. ..o 35
T-student das variaveis explicativas do modelo de previsao................ccc........ 43

LISTA DE FIGURAS

o bk~ 0N PE

Caixa de EAQEWOITN...........uuiiiiiiiiiiicice e 9
Problema do RegUIAOT............cccooiiiiiiiee e 13
Formula de reajuste dos precos de medicamentos.............cceeeeeveeveeieeneennns 28,38
Gréfico da série de produtividade e suas COMPONENtES.........cccceevvvvviieeeeernnnnee. 40

Gréfico demonstrativo dos ganhos de produtividade da industria farmacéutica

previstos e observados entre 2006 € 2013.........cccceeeeieieiieiieecii e 42

vii



1. INTRODUCAO

O Estado age sobre as mais diversas esferas da vida em sociedade, criando
regras, limites e parametros para algumas atividades ou mesmo executando ele
préprio outras tarefas. A saude € direito de todos, nos termos do Art. 196 da
Constituicdo Federal e as diferentes acdes destinadas a sua promocéo, protecao e
recuperacdo sao deveres do Estado. Um dos pilares do direito a saude é o acesso a
medicamentos. As complexidades envolvidas em seu desenvolvimento, fabricacéo,
distribuicdo e prescricdo levam o Estado a intervir nessas atividades, com fins a

resguardar o determinado na Constitui¢ao.

Entretanto, a intervencdo do Estado precisa ser realizada com extrema
cautela. O exercicio do poder de coercédo, calcado no monopdlio de uso da forca, por
parte do Estado, pode ter o condao tanto de aprimorar o funcionamento dos mercados
livres, quanto de inibi-los, fazé-los recrudescer, empobrecer ou mesmo desaparecer.
O Estado deve, portanto, realizar um exercicio continuo de avaliagdo de suas
politicas, assumindo como iminente o risco de erro e buscando constantemente a

melhoria da qualidade das intervencdes que realiza.

No que diz respeito a regulacdo econémica dos mercados farmacéuticos, tem-
se no Brasil uma experiéncia de mais 10 anos de um modelo regulatério inaugurado
pela Lei 10.742/2003. O atendimento aos parametros previstos nessa Lei levou o
gestor publico a desenhar um esquema regulatério complexo, que este trabalho
pretende apresentar e avaliar, para, por fim, apresentar propostas de aprimoramento.
Especial atencédo se dard a um componente especifico da regulacdo econdmica, a

metodologia de reajuste anual dos pregos.

O excesso de regulacdo, ao reduzir as margens de lucro da industria
farmacéutica, arrisca atrasar a introducdo de medicamentos novos no mercado
nacional, desestimular o investimento em Pesquisa e Desenvolvimento de novos
medicamentos e, no limite, impossibilitar o acesso dos cidadaos brasileiros a
tratamentos medicamentosos. A insuficiéncia da mesma regulacéo pode implicar em
precos excessivamente elevados para alguns medicamentos, em face do exercicio do
poder de mercado detido por determinadas firmas na comercializacdo de seus
farmacos, com prejuizos claros para o acesso de parcelas da populacdo aos
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medicamentos e impactos relevantes sobre as contas publicas. A busca do ponto
otimo de “quantidade” de regulacdo e a definigdo das melhores ferramentas

regulatorias nao é trivial.

Com o objetivo, portanto, de contribuir para o aprimoramento da regulagao
econdmica do setor farmacéutico, o presente trabalho estd organizado em 6 capitulos
além desta introducdo. O segundo capitulo faz um apanhado das principais ideias
relativas a natureza da regulacdo econémica, para subsidiar a discussao especifica
quanto ao mercado farmacéutico, que se faz no terceiro capitulo. O quarto capitulo
descreve os detalhes da regulacdo brasileira do mercado de medicamentos,
conferindo especial atencédo a metodologia de reajustes. O quinto capitulo se dedica
a apresentar os problemas e dificuldades identificados na metodologia de reajuste de
precos. Por fim, o sexto capitulo apresenta sugestbes para o aprimoramento da
metodologia de reajuste e as consideragdes finais.



2. O QUE E REGULACAO ECONOMICA?

A definicdo de regulagdo econdmica encontra variantes mais ou menos
restritivas. Viscusi, Harrington e Vernon (2005) definem regulacdo econémica como
restricdes baseadas na ameaca de sancdo impostas pelo Estado a liberdade de
individuos ou organizacdes. Notam particularmente que a regulacdo € uma
intervencdo ou uma limitacdo da livre empresa, a qual ndo pode ocorrer se néo
baseada no poder coercitivo do Estado, dentro de uma perspectiva weberiana de

monopolio da forca.

Ao se falar em regulagdo como intervengao do Estado na esfera econdmica,
pode-se enumerar um universo bastante amplo de medidas. As politicas de salario
minimo séo restricdes a livre decisdo dos individuos de oferecerem sua forca trabalho,
uma vez que ficam proibidos de oferecé-la a um valor inferior ao pré-determinado, ao
mesmo que tempo que os empregadores ficam proibidos de contratd-la. Numa
perspectiva macroecondmica, intervengdes no preco das moedas estrangeiras afetam
diretamente as decisdes de importacdo e exportacdo, restringindo a liberdade de

individuos e organizac6es em toda a sociedade.

Sem embargo, a compreensdo mais comum do termo regulacdo econémica é
algo mais restritiva. Enquanto as politicas de salario minimo poderiam ser
classificadas, sem muito rigor, no dominio das politicas sociais e a politica cambial
poderia ser incluida no universo da politica macroecon6mica, a regulacdo econdmica
comumente diz respeito a intervencdes no dominio de setores econdmicos?!
especificos. Trata-se, portanto, de um conjunto de politicas de cunho eminentemente

microecondmico.

A énfase da definicdo desses autores na natureza interventora da regulacdo é
atil, entretanto, para a compreensao da sua natureza juridica. O litigio Munn v. lllinois
(1877) € o marco zero de um processo de reinterpretacdes do arcabouco juridico

norte-americano que levou a autorizagcdo ao Estado Americano de regular, via

1 A terminologia “setor econémico” sera usada de maneira equivalente ao termo “industria”. Ao longo
deste texto, portanto, “industria” ndo deve ser entendido estritamente como “atividade manufatureira”,
mas sim como toda atividade econdmica organizada. Essa escolha segue o costume da lingua inglesa,
que, para os fins deste texto, & especialmente conveniente. O termo “industria” denota particularmente
os agentes do lado da oferta ou os produtores de determinado ramo de atividade econbmica. EX.:
Industria de medicamentos, industria de servicos de taxi, producéo agricola ou transporte aéreo.
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jurisprudéncia e legislacdo municipal, estadual e federal. Em resposta a uma
associacdo de fazendeiros daquele estado americano, aprovou-se legislacéo
definindo precos maximos autorizados para 0s servigcos de armazenagem e transporte
de bens agricolas. Essa legislacéo figura entre as primeiras de cunho regulatério
aprovadas nos Estados Unidos. A empresa Munn and Scott de silos agricolas apelou
pela inconstitucionalidade da norma, argumentando que se tratava de violacdo de
seus direitos de propriedade. Tendo acolhido a apelacédo, a Suprema Corte dos EUA
proferiu sua decisdo nos seguintes termos, citado por Viscusi, Harrington e Vernon
(2005 p. 363):

“[...] a propriedade de fato se reveste de interesse publico
guando usada de maneira a que tenha consequéncias publicas
e efeito sobre a comunidade em geral. Quando, portanto,
devota-se a propriedade a uso sobre o qual o publico detém
interesse, de fato concede-se ao publico interesse sobre aquele
uso e deve-se submeter [a propriedade] ao controle pelo publico

com vistas ao bem comum™?

Note-se que a Suprema Corte constroi seu argumento partindo da discusséo
da inalienabilidade do direito a propriedade, cristalizado desde os primérdios da
construcdo do arcabouco juridico daquele pais, assim como da consciéncia coletiva
da nacao, conforme expresso na Declaracao de Independéncia de 1776. Afirma que
a submissado ao controle publico é uma concesséao do ente privado, a qual se justifica
pela negociacdo que se faz entre o direito de propriedade e a no¢gdo de bem comum.
Esta reflexdo explicita a mudancga fundamental que se fazia em todo o arcabouco
juridico americano por meio da jurisprudéncia que se criava. O argumento de violacao
de direito de propriedade ja ndo poderia ser usado — ou a0 menos Ao com a mesma

efetividade — e a fungéo reguladora do Estado se inseria na Lei americana.

2 “[...] property does become clothed with public interest when used in a manner to make it of public
consequence, and affect the community at large. When, therefore, one devotes his property to a use in
which the public has an interest, he, in effect, grants to the public an interest in that use, and must submit
to be controlled by the public for the common good”
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Outro caso de especial relevancia foi o litigio de Nebbia v. New York (1934).
Neste caso, o estado de Nova York estava regulando o preco de revenda do leite. A
empresa Nebbia argumentou que a jurisprudéncia do caso Munn v. lllinois ndo cabia,
pois dado que o mercado de revenda de leite era competitivo, ndo se tratando portanto
de monopdlio e tampouco configurando um servigo publico, ndo haveria de se falar

em supremacia do interesse publico sobre o direito de propriedade.

O julgamento da Suprema Corte, conforme citado por Viscusi, Harrington e
Vernon (2005 p. 363), expandiu grandemente o escopo da autorizagcdo previamente
concedida no caso Munn v. lllinois para a atividade de regulagéo do Estado. A partir
de entdo, a regulacdo se justificaria sempre que a legislatura entendesse que
houvesse interesse publico, independentemente de consideracdes relativas a

estrutura de mercado.

“No que diz respeito a exigéncia do devido processo legal, na
auséncia de outras restricées constitucionais, um estado € livre
para adotar qualquer politica econdmica que julgar razoavel para
o fim de promover o bem-estar publico, e para executar dita

politica por meio de legislagdo adaptada a dito proposito.”

Nos anos seguintes, observou-se naquele pais a costura de um vasto arcabouco legal
visando a regulacdo de variados setores, ao nivel das trés esferas de governo. Varias
agéncias reguladoras, ditas comissées naquele pais, foram criadas com mandatos
diversos. N&o foi até a década de 1970 que uma onda de desregulamentac¢des veio a

desmontar parte da estrutura criada nas décadas anteriores.

Portanto, a regulacédo econémica é um conjunto de medidas e politicas publicas
que interferem no livre funcionamento dos mercados com fins de induzir resultados
desejados em setores econdmicos especificos. A subsecdo seguinte apresenta os

diferentes formatos que a regulagédo pode assumir na pratica.

8 “So far as the requirement of due process in concerned, and in the absence of other constitutional
restriction, a state is free to adopt whatever economic policy may reasonably be deemed to promoted
public welfare, and to enforce that policy by legislation adapted to its purpose.”
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2.1. QUAIS SAO OS PRINCIPAIS INSTRUMENTOS DE REGULACAO?

A regulacdo econdmica assume uma diversidade de formatos, variando
conforme as caracteristicas préoprias de cada setor. As variaveis que mais
frequentemente sédo reguladas numa induUstria sdo essencialmente o preco, a
quantidade transacionada e o niumero de firmas operantes (regulacdes de entrada e
saida). Além dessas, ainda dentro do escopo da regulacdo econdmica, pode-se citar
como variaveis regulaveis de menor expressdo a qualidade, a propaganda e o

investimento.

A regulacao de precos, por exemplo, pode consistir em precos maximos ou
minimos, bandas de variacdo ou mesmo na determinacdo de precos fixos e
mecanismos de reajuste peridédico. Regulacdes de quantidade, se bem sejam menos

frequentes, seguem légica similar.

Precos maximos podem ser estabelecidos em inddstrias cuja estrutura de
mercado é claramente monopolistica, sendo de se esperar que 0s pre¢os praticados
na auséncia de regulacdo sejam sistematicamente superiores ao custo marginal.
Precos minimos podem ser estabelecidos em industrias onde exista receio de que
uma firma lider pratigue precos predatérios, com o0 objetivo de eliminar as

concorrentes ou potenciais entrantes.

Exemplos tipicos de regulacdo de entrada dizem respeito aos setores de
servicos publicos, tais como telecomunicacbes e eletricidade. No caso de
telecomunicacdes, especialmente antes do advento da telefonia mével, um arranjo
setorial muito comum era 0 monopalio geografico dos servicos de telefonia fixa. Nesse

caso a entrada era simplesmente proibida a novas empresas numa dada regido.*

Também s&o numerosas as categorias profissionais que gozam de legislacao
impedindo individuos alheios a exercerem determinadas func¢des, o que normalmente

se justifica por argumentos de assimetria de informacgdes entre clientes e profissionais.

4 O mercado de telecomunicacdes, em realidade, € mais complexo que isso. No que se refere a
telefonia fixa, particularmente, observam-se caracteristicas de indUstria de rede sob determinadas
circunstancias, mas determinados segmentos, como o das comunicac¢des interurbanas podem admitir
algum grau de competicdo. Um exemplo histérico é a entrada da empresa MCI no mercado americano
de ligacdes interurbanas, ocorrida em 1969, apds anos de monopdlio mantido pelo regulador daquele
pais.
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Preocupacdes quanto a competéncia técnica e qualidade dos servigos prestados por
profissionais aos que ndo se concedeu formalmente entrada no mercado constituem
0 argumento recorrente. Exemplos concretos sdo 0s servicos de taxi, juridicos e

médicos.

Os exemplos mais tipicos de regulacao de saida dizem respeito a setores cujo
modelo de negdcios também envolvem a exploracdo geografica de mercados, tais
como ferrovias e servigcos de correios. O atendimento de determinadas areas ou
regides pode ndo ser rentavel, devido a insuficiente densidade econdmica, hiptese
na qual a regulacdo pode consistir em mecanismos para forgar a permanéncia da

prestacdo de servigcos em tais areas.®

No que diz respeito as regula¢cdes de qualidade, o que ocorre na pratica € que
frequentemente é custoso ou demasiado complexo para um ente regulador observar
o desempenho das firmas, enquanto monitorar precos, quantidades e namero de
firmas € mais facil. De fato, a evidéncia histérica sugere que firmas em industrias com
algum grau de competicdo, ou seja, no minimo, oligopdlios, cujos precos sao
fortemente regulados, buscam diferenciar-se das rivais manipulando os parametros
de qualidade.® Assim sendo, a regulacdo de qualidade que se observa na pratica
costuma justificar-se menos pelo aspecto econédmico e mais por preocupacdes

relativas a seguranca, a exemplo do que fazem a Anvisa e o Inmetro no Brasil.

Sem embargo, a Agéncia Nacional de Saude Complementar devota parte de
seus esforcos a garantir a qualidade da prestacdo dos servicos de seguro saude,
monitorando varidveis como recusa de atendimento e impondo o chamado hall de
procedimentos, que inclui uma série de tratamentos medicos que devem ser cobertos
obrigatoriamente pelos planos de saude. A regulacéo dos servi¢os de distribuicdo de
energia elétrica, por sua vez, visa a qualidade do servico por meio do monitoramento

das quedas de energia.

Ja os exemplos mais tipicos de regulagédo de propaganda sdo a proibi¢cdo da

veiculacdo de publicidade relacionada ao alcool ou ao tabaco. O aspecto econdémico

5 Essa exigéncia regulatéria, especialmente no caso dos servicos de correios, € comumente referida
como exigéncia de universalidade. Ela se justifica frequentemente por arranjos legais ou a simples
percepc¢ao social de que determinado servigo configura um direito.
6 Viscusi, Harrington e Vernon (2005) citam como exemplo a indlstria de transporte aéreo de
passageiros nos Estados Unidos antes da desregulamentacao do setor.
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desse tipo de regulacdo é menos claro. Sua motivacao certamente inclui aspectos
diversos, tais como consideracgdes relativas a saude dos consumidores. Entretanto,
esse tipo de acdo governamental também tem efeitos sobre o funcionamento dos

mercados, concretamente sobre potenciais concorrentes e entrantes, por exemplo.

Por fim, a regulacdo de investimentos é mais frequentemente associada aos
setores de servicos publicos e se confunde com as de qualidade e saida. Empresas
distribuidoras de eletricidade, como mencionado anteriormente, podem ser
submetidas a regimes de investimentos obrigatdrios para garantir capacidade,
universalidade ou estabilidade no fornecimento. Um exemplo de especial relevancia
para o0 caso brasileiro recente € o desenho de esquemas regulatérios para
concessionarias de aeroportos, rodovias e ferrovias, nos quais investimentos
obrigatérios em construcdo, duplicacdo, expansdo e infraestrutura acessoria sao

discutidos como contrapartida do direito de exploracdo dos monopdlios concedidos.

Conhecidos os principais instrumentos de regulacdo, a subsecdo seguinte
apresentara consideracdes teoéricas sobre a regulacdo econbmica, na forma de
discussfes de natureza normativa e positiva. Investigar-se-a a rationale da regulacéo
e buscar-se-do respostas para as questdes sobre quais setores tém maior
probabilidade de serem regulados, em quais setores a regulacédo é potencialmente

mais efetiva e a quem interessa de fato a regulacao

2.2. TEORIAS DA REGULACAO

A abordagem tedrica tradicional da Regulacdo Econdmica busca justifica-la em
funcdo das falhas de mercado, ou seja, dos possiveis desvios que ocorrem na
realidade dos mercados em comparagdo ao ideal da concorréncia perfeita. A
existéncia de estruturas de mercado oligopolisticas ou monopolisticas, em particular
quando se verifica monopodlio natural, assim como problemas relativos a
externalidades, assimetrias de informagdo e outras falhas reduzem a eficiéncia

alocativa da economia.



Esse resultado preliminar pode ser derivado da andlise do modelo de equilibrio
parcial, com dois consumidores e dois produtos, conforme ilustrado na Caixa de

Edgeworth.

Bem 2 Pessoa B

Alocagoes Eficientes

no sentido de Pareto ™

Curva de indiferenga da
pessoa A

Curva de Contrato Curva de indiferenga

da pessoa B

@ Dotagao Inicial

Pessoa A Bem 1

Figura 1 — Caixa de Edgeworth. Elaboragdo Propria.

Assumindo que ambos consumidores sao caracterizados por funcdes de
utiidade convexas, monétonas e continuas e que sao dotados de determinadas
guantidades iniciais dos bens 1 e 2, a dinamica do modelo consiste em que ambos
consumidores podem realizar trocas voluntarias com fins de maximizar suas

respectivas utilidades.

Os consumidores trocardo os bens 1 e 2 entre si enquanto o intercambio for
mutuamente benéfico. Cada consumidor aceitara adquirir uma unidade adicional de
um bem sempre e quando a utilidade marginal deste bem exceder o custo de

oportunidade expresso pela perda de utilidade relacionada a renuncia do outro bem.

Assumindo-se que o mercado é perfeitamente competitivo e, portanto, ndo ha
distor¢des no sistema de precos que levem a alteracdes no calculo maximizador dos
consumidores, as trocas levardo a uma situacdo na qual ganhos de utilidade néo seréo
mais possiveis para nenhum dos consumidores sem que 0 outro consumidor tenha
uma perda. Isso ocorrerd quando as curvas de indiferenca de ambos consumidores

estiverem em tangéncia uma com a outra. Essa situacdo é dita Eficiente no Sentido
9



de Pareto e representa a maxima eficiéncia alocativa. Todos os pontos eficientes no

sentido de Pareto formam a curva de contrato.

Depreende-se dessa andlise o Primeiro Teorema do Bem-Estar, que enuncia
que todo equilibrio competitivo € eficiente no sentido de Pareto. Por conseguinte,
deduz-se a primeira grande prescricdo de politica econdbmica: a busca por mercados
competitivos. Na pratica, sdo a Regulacdo Econdmica e a Defesa da Concorréncia as
duas mais importantes politicas que visam teoricamente a manutencéo das condi¢cdes

competitivas e eficientes dos mercados.

Conforme essa abordagem tradicional, portanto, a regulacdo econdémica
consiste em acfes governamentais motivadas pela necessidade de corrigir ou mitigar

falhas de mercado com vistas a maximizar o bem-estar social.’

Essa justificacdo tedrica da regulacdo econémica, entretanto, ndo € consistente
com uma série de observacfes empiricas. Richard A. Posner (1974, p. 15) observa

que:

“‘Uns quinze anos de pesquisa tedrica e empirica
conduzidas principalmente por economistas demonstraram que
regulagdo ndo € positivamente correlacionada com a presenca
de economias externas, deseconomias ou com estrutura de

mercado monopolistica™

De fato, varios setores econdmicos para 0s quais existe pouca justificacdo em
termos de falhas de mercado foram ou séo regulados. Exemplo disso € a producéo

de varios géneros agricolas, que contam com politicas de pregcos minimos em varios

7 Determinados economistas, como parte de uma abordagem normativa da regulagcdo, sugerem que
ela também deveria ser utilizada para fins de redistribuicdo de renda, o que, no modelo de equilibrio
parcial apresentado, corresponderia a uma alteracdo ex-ante das coordenadas do ponto que
representa as dotacfes iniciais. Feldstein (1972a, 1972b) advoga em favor dessa visdo. Kahn (1975),
Peltzman (1976) e Schmalensee (1979a, 1979b), expressam a opinido dominante na literatura de que
a tentativa de utilizar a regulacdo para esses fins € dificil na pratica e potencialmente prejudicial a
sociedade, em face das ineficiéncias geradas a da possibilidade elevada de erro no desenho das
politicas.
8 “Some fifteen years of theoretical and empirical research, conducted mainly by economists, have
demonstrated that regulation is not positively correlated with the presence of external economies or
diseconomies or with monopolistic market structure”
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paises, apesar de que a multiplicidade de consumidores e produtores, além da
crescente integragéo fisica de mercados e da facilidade de acesso a informacgdes

relativas a precos reduzam a minimos quaisquer preocupacdes competitivas.®

Assim sendo, avancos nas teorias que explicam a existéncia e a motivacdo da
regulacédo estavam em grande demanda. Um dos primeiros proponentes do que se
tornou a resposta tedrica a essa necessidade foi Bernstein (1955), que juntamente
com outros contemporaneos elaboraram o que ficou conhecido como teoria da
captura. Baseando-se em regularidades empiricas, a hipotese fundamental da teoria
da captura é que a regulacdo, na realidade, ndo € uma intervencdo destinada a
aumentar o bem-estar social via correcao de falhas de mercado, mas sim algo que a

prépria industria demanda.

A captura tanto poderia ocorrer antes da efetiva colocacdo em pratica da
regulacdo, por meio da influéncia da industria sobre os legisladores quanto uma vez
gue uma estrutura burocratica reguladora ja estava estabelecida, por meio da

influéncia da industria sobre os proprios reguladores ou agéncias reguladoras.

A industria demandaria regulacdo essencialmente como parte de uma
estratégia de utilizar o poder coercitivo do Estado para substituir as dindmicas do
mercado pela dindmica potencialmente menos impessoal e &gil dos processos
administrativos. Ao fazé-lo, poderia garantir o aferimento de lucros econdmicos ou
rendas por meio, por exemplo, do erguimento de barreiras a entrada de natureza

regulatoria.

Asch e Seneca (1985) identificam trés razbes pelas quais é facil que as
agéncias reguladoras sejam capturadas. Primeiramente, o pessoal técnico que
compde os quadros das agéncias comumente tiveram experiéncias profissionais na
propria industria regulada anteriormente a seu trabalho na agéncia. Em segundo lugar,
o pessoal das agéncias frequentemente tém a expectativa de receber ofertas de
trabalho mais vantajosas na propria industria, buscando, portanto, manter boas

relacbes com os possiveis futuros empregadores. Finalmente, apontam que as

9 A Unido Europeia, por exemplo, executa a Politica Agricola Comum, garantindo precos minimos aos
produtores de todos os paises da Unido, num esforco que consome mais da metade do orcamento
anual da Comisséao Europeia.
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proprias agéncias muitas vezes dispdem de recursos limitados, contando com o0s

proprios regulados para cobrir parte de suas despesas.

A hipotese que motiva a teoria da captura certamente encontra maior respaldo
empirico que a proposi¢cdo da abordagem tradicional, sem embargo, entra em
flagrante conflito com a observacdo de que, de fato, muitas normas regulatorias
sofrem forte oposicao da industria e resultam efetivamente em menores lucros. Para
conciliar a teoria com tal observacao, surgiu o artigo seminal de George J Stigler, The
Theory of Economic Regulation (1971), o qual expandiu a analise da teoria da captura
para incluir outros grupos de interesses envolvidos no processo de elaboracdo de

normas regulatérias.

A pratica da regulacdo passou a ser mais claramente compreendida como
resultado do jogo politico especialmente presente em sociedades democraticas. As
agéncias reguladoras, detentoras de mandatos diversos conferidos, em geral, pelo
poder legislativo, concentram em um s organismo um microcosmos de funcdes
executivas, legislativas e judiciarias voltadas para algum setor econémico especifico.
Assim, € natural de se esperar que elas sejam alvo de lobbies diversos e sofisticados,

desde antes mesmo da publicacdo do normativo legal que as estabelece.

Foram propostas algumas tentativas de formalizacdo dessas ideias. Duas das
mais representativas sao o modelo de Peltzman (1976) e o modelo de Becker (1983).
O primeiro busca descrever as decisfes estratégicas tomadas pelo regulador para
maximizar seu apoio politico, contrabalanceando as pressdes da industria e a dos
consumidores. O segundo analisa o0 embate entre dois grupos de interesses com
agendas divergentes, como industria e consumidores. No modelo de Becker a decisao
de quantos recursos devotar a tentativa de influenciar os legisladores é tomada
estrategicamente tendo em conta o esfor¢co do grupo contrario, uma vez que o triunfo
de um dos grupos na competicao politica traz prejuizos para o outro. No que se segue,

apresentar-se-a em mais detalhes o modelo de Peltzman, para fins de ilustracéo.

Neste modelo o agente politico, que pode ser entendido como o legislador ou

o regulador, determina o preco do bem da industria regulada P* de modo a maximizar
0 apoio politico que obtém dos grupos de interesse. O apoio politico € uma funcéo
M(P,L) do preco P e dos lucros L. No grafico abaixo estdo representadas trés curvas
de indiferenca do regulador, M1, M2 e Ms. Note que elas sao positivamente inclinadas.
12



Isso se deve, a que, num cenario em que um dos grupos de interesses € o grupo dos

consumidores e 0 outro é a propria industria, o apoio de um é inversamente

Lucro

P¢ P* pm Preco
Figura 2 - Problema do Regulador. Baseado em Peltzman (1976). Elaboragdo Prdopria.
proporcional ao apoio de outro. Os consumidores se opordo a precos elevados
enquanto a industria os celebrara e vice-versa. Entretanto, o pre¢co ndo superara o
preco de monopdlio P™, pois a partir desse ponto, os lucros passam a se reduzir. O
preco tampouco sera fixado abaixo do preco competitivo P¢, pois a esse precgo, tem-
se a situacao de livre concorréncia, na qual dissipam-se integralmente os lucros

econdmicos.10

O problema do regulador, portanto, sera escolhar um preco que maximize seu
apoio politico dada a restricdo imposta pela curva de lucro L(P), o que € ilustrado no
gréafico pela tangéncia entre L(P) e M2. Dado que P* se encontra entre P¢e P™, 0 preco
regulado jamais sera igual ao custo marginal, frustrando a abordagem tradicional da
regulacdo, e tampouco igual ao preco de monopdlio, contradizendo a hipétese de que
o regulador é capturado pela industria. O preco regulado P* € uma funcdo do embate
entre dois grupos de interesses opostos que competem pela colaboracdo de um

regulador que deseja maximizar seu suporte politico.

10 No caso de um monopdélio natural, o preco competitivo P¢, que é igual ao custo marginal, ndo é
suficiente para remunerar os custos fixos normalmente elevados incorridos para entrada no mercado.
A expectativa de ndo poder obter preco superior a esse limiar justificaria teoricamente que nenhuma
firma se interessasse por ingressar no mercado.
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Além disso, este modelo também permite conjecturar sobre quais as
circunstancias nas quais os grupos de interesse — consumidores ou industria -
demandariam mais ativamente regulacdo. Dado que persuadir o regulador € uma
estratégia que apresenta custos, apenas se demandara regulacdo quando o
diferencial entre o preco de mercado e o preco regulado p* for suficientemente elevado
para compensar esses custos. Ou seja, os consumidores demandarao regulagcéo para
baixar precos em industrias cujo preco de mercado esta suficientemente proximo do
de monopdlio, havendo, portanto, ganhos a serem realizados em termos de reducéo
de precos e bem-estar. A indUstria demandara regulacao quando o preco de mercado
for suficientemente proximo do de concorréncia perfeita, ou seja, demandara

regulacdo para fins de protecdo e aumento de lucros.

Essa reflexdo parece encontrar respaldo empirico. Exemplos de industrias
competitivas reguladas séo os servicos de taxi e a producdo de diversos géneros
agricolas, sujeitas a regulacdo de precos minimos e restrices a entrada. Dentre os
monopolios regulados, basta destacar os servigcos publicos, como eletricidade e

abastecimento de agua.

A proxima subsecdo avaliard brevemente os resultados praticos que 0s
esforcos de regulacdo tém alcancado e discutird as dificuldades enfrentadas pelos

governos para implementar politicas de cunho regulatério.

2.3. O QUE DE FATO E POSSIVEL REGULAR?

Tendo em vista a abordagem tradicional da regulacdo econdémica, idealmente
a intervencdo governamental possibilitaria maiores niveis de eficiéncia e bem-estar
social por meio da mitigacao das falhas de mercado. Entretanto, seja por limitacdes
de ordem técnica, seja por limitacdes de ordem politica, esse resultado de first-best
dificiimente foi observado historicamente. Em muitos setores econdmicos,
alcancaram-se resultados intermediarios por meio de regulagéo ndo-6tima. Em outros,
a regulacéo teve verdadeiros efeitos deletérios para a concorréncia e para a eficiéncia
dos mercados, inclusive quando as regulac¢des foram introduzidas declaradamente ou

nao para atingir esse fim.
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Para fins de ilustracdo, um famoso estudo de Stigler e Friedland (1962)
encontrou que, apesar da elevada atividade regulatéria, em termos de normativos
publicados e fiscalizacdo, a regulacdo causou um efeito insignificante, ainda que
negativo, sobre os precos de energia elétrica em estados Americanos selecionados
entre os anos de 1912 e 1937.

Como discutido na subsecdo anterior, a regulacdo, na pratica, pode ser
demandada diretamente por grupos de interesse, seja a propria industria ou 0s
consumidores. O atendimento desses interesses pode ser completamente
incompativel com o objetivo de corrigir falhas de mercado, fazendo do jogo politico um
grande desafio para a consecucéao dos objetivos declarados da regulacédo. Entretanto,
mesmo assumindo-se que o0 6Orgao regulador ndo se oriente por nenhuma outra
motivacdo sendo a busca da eficiéncia dos mercados, pode ser dificil do ponto de

vista técnico efetivamente fazé-lo.

Uma das dificuldades mais presentes no quotidiano dos reguladores é o
chamado problema do principal-agente, que consiste em situa¢cdes nas quais dois
individuos possuem interesses conflitantes numa relacdo e dificuldades
informacionais ou de monitoramento impedem que um deles garanta que o
comportamento do outro seja conforme o combinado. Um exemplo classico surge das
relagbes de trabalho, no qual o empregador, dito “agente” ndo é capaz de monitorar
diariamente o desempenho dos empregados, ditos “principais”. Enquanto ¢é interesse
do empregador que o empregado trabalhe o maximo possivel, é interesse do

empregado trabalhar o0 minimo possivel.

Concretamente, 0 que ocorre € que muitas vezes néo €& possivel para o
regulador observar efetivamente ou a custo razoavel o desempenho do regulado.
Pode ser custoso ou inviavel, por exemplo, para um regulador de transportes
ferroviarios fiscalizar se atrasos nas movimentacbes de trens se deveram a
intempéries, como a interdic&o de ferrovias por animais, ou por causas que justifiquem
sancdes ao regulado. Um exemplo relevante para o caso brasileiro diz respeito a
discriminag&o de cargas realizada por empresas de transporte ferroviario. Nesse caso,
por terem o preco a ser cobrado pelo transporte de diferentes tipos de carga

homogeneizados via regulacdo, as empresas podem preferir transportar cargas que
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lhe sejam mais rentéveis, preterindo outras. Demonstrar a discriminagdo pode ser

muito dificil.

Em numerosos casos, o regulador pode depender de informacdes fornecidas
pelas préprias firmas reguladas para efetivar a regulacdo. Esse problema é comum
em setores nos quais vigora a chamada regulacéo cost-plus. Esse modelo simples de
regulacdo consiste em autorizar uma tarifa que seja suficiente para cobrir 0os custos
da firma regulada e garantir uma margem que se deseje atingir. O regulador, portanto,
necessita que a firma informe corretamente sua estrutura de custos para que possa
calcular a tarifa, entretanto, costuma ter possibilidades limitadas para auditar as
informacBes em caso de suspeita de incorrecdo. A firma pode fornecer planilhas de
custos excessivamente elevados para induzir o regulador a aumentar a tarifa

autorizada. A regulacdo dos servi¢os postais no Brasil segue lo6gica semelhante.

Esses problemas sdo comumente referidos como falhas de governo e sao
dificuldades de dificil equacionamento. A existéncia dessas dificuldades sugere,
segundo varios autores, no ambito normativo, que o governo simplesmente se
abstenha de regular determinados setores, em face dos custos administrativos
envolvidos e da possibilidade de a regulacdo reduzir ainda mais a eficiéncia dos

mercados. Essa recomendacdo, entretanto, € sopesada pela possibilidade de se

alcancar resultados second-best.

A andlise custo-beneficio da regulacao € um desafio tedrico e pratico. O que se
observou historicamente, a partir dos anos 70 nos Estados Unidos e em outros paises
foi um movimento no sentido de desregulamentar setores previamente regulados. Nos
Estados Unidos, a titulo de ilustracdo, os mercados de transportes rodoviarios de
cargas, transportes aeéreos, telecomunicacbes e outros setores foram
desregulamentados total ou parcialmente. Segundo Carlton e Perloff (2000), resta
pouca duavida de que esse movimento de desregulamentacdo foi acompanhado de
beneficios tangiveis para a eficiéncia dos mercados e para 0s consumidores em
particular, que ganharam a medida que os precos cairam em média, a producéo
aumentou, o subsidio-cruzado entre grupos de consumidores desapareceu e a taxa

de novas entradas nos mercados aumentou.

Uma alternativa comum a regulagéo € a prestagao direta dos servigos por meio
de empresas publicas. No caso brasileiro, até os anos 90, varios setores econémicos
16



eram dominados por empresas publicas, como o setor de telecomunicacdes e o setor
ferroviario. As privatizacdes daquela década vieram acompanhadas da criagdo de
varias agéncias reguladoras, como €é o0 caso da Agéncia Nacional de
Telecomunicacfes e da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres. A atividade
reguladora que se implantou no Brasil naquele momento j& tinha caracteristicas
proprias da regulacao pés-desregulamentacdo que ocorreu nos Estados Unidos e em

outros paises, apesar de demonstrar dificuldades e dinamicas proprias.

Neste capitulo discutiu-se a definicdo de regulacao econémica e introduziu-se
a discussao tedrica acerca de seus objetivos, motivacdes, sua natureza politica e suas
limitagBes. Discutiu-se quais setores apresentam os maiores ganhos potenciais em
serem regulados, quais setores tém maior probabilidade de serem regulados, em face
do jogo politico e também das dificuldades em se alcancar o objetivo tradicional da
regulacdo, devido a determinantes politicos e técnicos, em particular as chamadas
falhas de governo. Por fim, apresentou-se brevemente a possibilidade de
simplesmente ndo regular ou desregulamentar, como alternativa de politica publica.
No préximo capitulo, discutir-se-4 especificamente a regulacdo do mercado de

medicamentos.
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3. AREGULACAO DO SETOR FARMACEUTICO

A industria farmacéutica difere sobremaneira dos outros setores regulados e
sua regulacao se concentra tanto em aspectos de seguranca, qualidade e publicidade,
como em aspectos econbmicos, basicamente no que diz respeito ao controle dos
precos. Diferentemente da maioria dos demais setores regulados, a indastria
farmacéutica ndo observou um processo de desregulamentacdo nas ultimas décadas,

mas sim um aprofundamento da regulacao ja existente.

As regulacbes de seguranca, qualidade e publicidade sdo motivadas pelos
claros e elevados riscos para a saude dos pacientes, pesadamente em desvantagem
do ponto de vista informacional. Danzon e Keufell (2013) apontam que 0s riscos e
beneficios relacionados a medicamentos ndo sédo 6bvios, variam de paciente para
paciente e s6 podem ser conhecidos com maior precisdo por meio de sofisticados
estudos controlados em grandes amostras de pacientes. Assim sendo, o problema de
assimetria de informacfes é uma das variaveis-chave para justificar a regulacdo do

setor.

Ja& no que diz respeito a regulacdo econdmica, segundo os mesmos autores,
a justificativa para a pesada intervencao na industria farmacéutica ndo se baseia na
existéncia de monopdlios naturais intrinsecos. Qualquer poder de mercado
experimentado por algum medicamento especifico deriva em dltima andlise do
sistema de patentes concedidas pelos préprios governos. Tendo em vista ainda a
teoria da regulacdo exposta na se¢do anterior, note-se que a industria farmacéutica
tampouco pode ser caracterizada como um setor altamente competitivo!, mesmo na

auséncia do sistema de patentes.

11 Danzon e Keuffel (2013), entretanto, apontam que as condi¢gdes gerais de concentragcao do mercado
farmacéutico, quando medidas via HHI (Hirschman-Herfindahl Index) sdo competitivas e o mercado &
contestavel. Vieira, Rediguieri e Rediguieri (2013) apresentam que no mercado mundial as maiores
companhias responderam por apenas 52,6% das vendas globais, enquanto a empresa lider respondeu
por apenas 4,4%. Entretanto, a multiplicidade de classes terapéuticas distintas e totalmente néo
relacionadas umas as outras sugere que, em realidade, nao é préprio falar em “mercado farmacéutico”
como mercado relevante, pois diferentes medicamentos concorrem entre si conforme pertengam ou
nao a determinadas classes, ou sejam, sejam substituiveis ou ndo do ponto de vista terapéutico. Isso
torna mais dificil apreciar o grau de concentracdo no mercado, mas a estrutura intra-classes
terapéuticas é claramente oligopolista para uma grande variedade de medicamentos.
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O sistema de patentes, que também consiste numa regulacdo em si, é
usualmente entendido como uma pedra angular da pesquisa farmacéutica, pois prove,
via atribuicdo de direitos de propriedade, os incentivos para que agentes privados
incorram nos altos custos e riscos do desenvolvimento de novos medicamentos. De
fato, os custos de P&D (Pesquisa e Desenvolvimento) na industria farmacéutica sédo
destacadamente elevados. Historicamente, a inddstria tem investido entre 15% e 20%
das receitas de vendas em P&D (CBO, 2006; EFPIA, 2011).

O custo de trazer um novo medicamento ao mercado foi estimado em US$
1,3 bilhdo em 2005, em comparacao a um custo estimado de US$ 138 milhdes em
1970 (ADAMS e BRANTNER, 2006). Parte desse custo € imposto pelas proprias
regulacdes de qualidade e seguranca, cristalizada nas exigéncias pouco discutiveis
de testes pré-clinicos e testes em humanos. Além disso, o periodo médio de
desenvolvimento de um novo medicamento excede os 10 anos, podendo durar
décadas. Ha uma altissima taxa de fracasso no desenvolvimento de novos
medicamentos e apenas uma quarta parte dos medicamentos desenvolvidos séo
aceitos para comercializacdo pela agéncia americana, a Food and Drug Administration
- FDA. (VISCUSI, HARRINGTON e VERNON, 2005)

Por outro lado, o custo marginal de producdo de medicamentos é
especialmente baixo. Havendo disponibilidade geral da informacao relativa a formula
ou método de fabricacdo de cada medicamento, frequentemente relatados em poucas

paginas, é relativamente simples e barato para qualquer firma produzi-lo. A variavel

7

mais estratégica no setor de medicamentos, portanto, € o investimento em P&D.

Como explica Kenneth Arrow (1962 p. 616):

‘A informagcado é uma commodity com atributos
peculiares, particularmente embaragosos para a busca de uma
alocacao 6tima. Em primeiro lugar, qualquer informacao obtida,
diga-se um novo método de producao, deveria, do ponto de vista
do bem-estar social, estar disponivel gratuitamente (exceto pelo
custo de transmitir a informac&o). Isso permite a utilizagdo 6tima
da informacé&o, mas obviamente n&o fornece nenhum incentivo
para o investimento em pesquisa... Em uma economia de livre

iniciativa, a atividade inventiva é apoiada pelo uso das invencgdes
19



para criar direitos de propriedade; precisamente a medida que [0
uso das invencdes para criar direitos de propriedade] seja bem

sucedido, existe uma sub-utilizagdo da informag&o™?

Assim sendo, a industria farmacéutica depende do sistema de patentes mais
que qualquer outra. De fato, representantes dessa industria tém estado na linha de
frente de negociacgdes relativas ao sistema internacional de patentes no ambito da
Organizacdo Mundial do Comércio - OMC ha décadas. Uma pesquisa realizada com
100 gestores de P&D entre 1981 e 1983, 60% dos produtos farmacéuticos
introduzidos nos Estados Unidos no periodo néo teriam sido desenvolvidos e 65% nao
teriam chegado a efetiva entrada no mercado na auséncia do sistema de patentes.
Estudo similar realizado entre gestores de empresas britanicas apontou que o
investimento farmacéutico em P&D teria sido 65% menor sem o sistema de patentes
(MANSFIELD, 1986; SILBERSON, 1987).

Enquanto existe relativo consenso sobre a conveniéncia do sistema de
patentes, o poder de mercado que se confere a industria fornece o argumento para 0s
defensores da sua regulacdo do ponto de vista da precificacdo, especialmente tendo
em vista as baixissimas elasticidades renda e preco dos produtos. Além da simples
preocupacdo quanto a que a industria cobre precos excessivamente elevados, em
face do monopdlio do detentor de cada patente sobre o produto patenteado, o

mercado sofre do problema do “terceiro pagador”.

Na maioria dos paises existem esquemas publicos ou privados de seguro de
saltde. No Brasil existem ambos, o Sistema Unico de Salide e o Sistema de Salde
Suplementar. Ambos sistemas realizam compras de medicamentos em nome de seus
pacientes, 0 que altera sensivelmente a resposta do consumidor final ao preco. De
fato, ao receber medicamentos gratuitamente, a demanda do consumidor se torna
quase perfeitamente inelastica, na auséncia de esguemas compensatorios, 0 que

eleva ainda mais o poder de mercado das firmas.

2Information is a commodity with peculiar attributes, particularly embarrassing for the achievement of optimal
allocation. In the first place, any information obtained, say a new method of production, should, from the welfare
point of view, be available free of charge (apart from the cost of transmitting information). This insures optimal
utilization of the information but of course provides no incentive for investment in research... In a free enterprise
economy, inventive activity is supported by using the invention to create property rights; precisely to extent that
it is successful, there is an underutilization of the information.
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Nesse ponto, a questao da regulacao dos pregcos de medicamentos se reveste
ainda de aspectos relacionados a financas publicas, uma vez que uma larga gama de
paises, inclusive o Brasil, realizam compras publicas de medicamentos de grande
monta para suprir seus sistemas publicos de saude. Surge, portanto, a hecessidade

de garantir precos razoaveis para ndo comprometer o equilibrio das contas publicas.

Um aspecto final a ser mencionado sobre a regulacdo do mercado
farmacéutico é seu aspecto internacional. As decisdes das firmas sdo tomadas tendo
em vista um mercado global e dada a heterogeneidade em termos de exigéncias e
restricdes na regulacdo especifica de cada pais, as firmas incorporam em suas
decisbes estratégicas consideracfes quanto a melhor maneira de abordar os

reguladores nacionais de modo a minimizar suas perdas regulatérias.

Pelo lado dos reguladores, no que diz respeito as regulacdes de preco, surge
0 incentivo ao caronismo, ou comportamento free-rider. As firmas buscaréo introduzir
seus medicamentos primeiro nos mercados cujos reguladores Ihes autorizarem os
maiores pregos, com o intuito de recuperar o vultoso investimento realizado na fase
de pesquisa e desenvolvimento. Os consumidores desses paises, entretanto, arcaréo
com maior parcela do investimento em P&D e os demais poderdo se beneficiar de
precos mais baixos, ainda que sofram com a possivel introducéo tardia dos novos

medicamentos. 13

Cada regulador pode buscar aproximar 0S pre¢os aos custos marginais dos
medicamentos em seus paises, contando que outros paises serdo mais permissivos
quanto aos prec¢os autorizados. Entretanto, se todos 0s paises conjuntamente impdem
seus custos marginais como preco para cada medicamento autorizado, pode-se
inviabilizar internacionalmente o investimento em P&D. Mesmo num cenario pratico
em que os paises busquem basear seus precos autorizados nos pre¢os autorizados

pelos demais paises, as firmas ainda podem efetuar uma entrada seletiva ou

13 Danzon e Keuffel (2013) apontam que o mercado americano responde sozinho por 50% das receitas mundiais
da industria farmacéutica, apesar de abrigarem apenas 5% da populagdo mundial. De fato, naquele pais ndo se
pratica regulacdo de precos e é fato conhecido que a maioria dos medicamentos é introduzido primeiro naquele
mercado. H4, portanto, evidéncias de que o consumidor americano arca com pregos mais elevados, mas se
beneficia do pronto acesso a novos medicamentos, que podem demorar de varios meses até anos para serem
introduzidos em outros mercados.
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ordenada estrategicamente nos mercados. Essas consideragdes introduzem mais

preocupacdes para os reguladores nacionais.

Do ponto de vista pratico, a regulacdo de precos assume formatos diversos
conforme o pais, como pode-se apreciar na tabela 1, que descreve os métodos de

regulacdo aplicados em paises selecionados:

REGULACAO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS AO REDOR DO MUNDO
Controle de Controle de Listagens Limites
. Precos de Controle de . -
Pais pregos de pregos de Referéncia LUCros posmvgs ou orgamenta_rlos
entrada reembolso negativas para médicos
Estados Unidos

Austria v v v
Bélgica v v v
Dinamarca v v
Finlandia v/ v/

Franca v v v v

Alemanha v v Vv Vv
Grécia v v v

IHanda v v v v
talia v v v
Japdo v v v
Paises Baixos v v v v
Noruega v v v
Portugal v v v
Espanha N4 v </ </
Suécia N4 v v
Suica v v

Reino Unido v v v

Tabela 1 - Regulagdo de precos de medicamentos ao redor do mundo. FONTE: VERNON, John A. Drug

Research and Price Controls pp. 2. Cato Institute. 2002.

O controle de precos de entrada consiste em que o regulador autoriza
determinado preco a ser cobrado pelos novos medicamentos no momento em que
sdo autorizados a entrar no mercado. Esse tipo de regulacdo € usualmente
acompanhada de alguma metodologia de reajuste periddico de precos, basicamente

com o objetivo de compensar a evolucéo do nivel de precos.

O controle de precos de reembolso € aplicado em paises nos quais o sistema
publico de saude ou os planos de saude privados reembolsam seus pacientes pela
compra de medicamentos realizada diretamente por eles. Para isso controlam os
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valores maximos a serem reembolsados na compra de cada medicamento. O sistema
de precos de referéncia segue uma légica semelhante. Nesse caso, 0 preco a ser
reembolsado aos pacientes corresponde ao valor do medicamento de mais baixo
custo que atenda com eficacia comparavel determinado grupo de doencas. O paciente
segue tendo a alternativa de adquirir determinada medicag&o de maior custo, mas tem

que arcar com a diferencga de precos.

O controle de lucros consiste num controle indireto de precos de entrada, uma
vez que as empresas sao obrigadas a ajustar suas receitas de modo a atender o limite
estabelecido de lucratividade. As listagens positivas ou negativas basicamente
consistem na identificacdo de medicamentos que sdo ou ndo passiveis de serem
adquiridos pelos sistemas publicos de salde e seguem critérios relativos ao custo de

cada medicacado assim como sua eficicia e seguranca.

Por fim, o sistema de limites orcamentarios para médicos € um esquema no
qgual a cada médico é atribuido um limite dentro do qual o médico esta autorizado a
fazer prescricbes de medicamentos que serdo adquiridos pelo sistema publico de
saude. O argumento é que a imposicdo dessa restricdo or¢camentéria lega aos
meédicos a faculdade de realizar decisGes de prescricdes economicamente racionais,
avaliando os custos e os beneficios das medicacbes prescritas de modo mais

eficiente.

No Brasil, existe um sistema de controle de precos de entrada e uma
metodologia de reajuste. A evolucdo recente da regulacdo de precos de
medicamentos no Brasil e os detalhes do esquema regulatério atualmente vigente

serdo avaliados no préximo capitulo.
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4. A REGULACAO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL.

Historicamente, a regulacdo de precos de medicamentos no Brasil pode ser
dividida em trés periodos. Um periodo de controle de precos entre os anos 70 e 80,
um periodo de liberagdo de precos durante os anos 90 e, por fim, o periodo atual,
caracterizado pela regulacdo do mercado e iniciado nos anos 2000 (VIEIRA,
REDIGUIERI E REDIGUIERI, 2013).

Nos anos 70 e 80 o controle de precos dos medicamentos fazia parte dos
esforcos de contengdo da inflagdo excessivamente elevada que caracterizou o
periodo. O antigo Conselho Interministerial de Precos (CIP) se encarregava de
determinar os precos dos medicamentos no pais, a excecdo dos fitoterapicos e
homeopéticos, assim como os de uma diversidade de outros bens e servigos da
economia. A falta de métodos eficazes de determinagcédo de precos levou em Varios
momentos a escassez de produtos no mercado brasileiro, desordem que afetou

igualmente o mercado de medicamentos.

Nos anos 90, a hiperinflacdo levou a tentativas de congelamento de precos e
eventualmente a extincdo do CIP, o que deixou os precos de medicamentos sem
qualquer controle até que foi divulgado, no ano 2000, o relatério final da Comisséo
Parlamentar de Inquérito (CPI) dos medicamentos, que alimentou a vontade politica
de regular o mercado. O Congresso Nacional fez recomendac¢des ao Poder Executivo,

tendo em vista a apuracgéo de infracdes a ordem econdmica.

Entretanto, a intencéo geral de regular ja havia sido expressa pela Portaria do
Ministério da Saude n° 3.916 de 30 de outubro de 1998, que aprovou a Politica
Nacional de Medicamentos, articulando diversos atores institucionais para a
consecucao dos diversos objetivos expostos. De qualquer maneira, a regulagao
econdmica do mercado farmacéutico sé veio a consolidar-se juridicamente com a
promulgacéo da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que definiu normas de
regulacdo para o setor farmacéutico e criou a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED.

A CMED, Céamara a qual se atribuiu as funcbes de “estimular a oferta de
farmacos, a competitividade do setor e a estabilidade de pregos”, consiste num
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conselho de ministros, no qual possuem assento os Ministérios da Saude, Justica,
Fazenda, Desenvolvimento, Industria e Comércio e a Casa Civil. Conta com um
Comité Tecnico-Executivo formado por secretarios dessas mesmas pastas e uma
Secretaria Executiva exercida pelo Nucleo de Assessoramento Econdmico em
Regulacédo — NUREM/ANVISA.

A regulacdo de precos dos medicamentos no mercado brasileiro ocorre em
duas etapas. Primeiramente, determinam-se os precos de entrada do medicamento
no mercado. Concretamente publica-se o Preco Fabrica — PF, que é o teto de preco
ao qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no

mercado brasileiro um medicamento.

Publica-se também o Preco Maximo ao Consumidor — PMC. O PMC é o preco
a ser praticado pelo comércio varejista de medicamentos, ou seja, farméacias e
drogarias, tendo em vista que se contempla no PMC tanto a margem de lucro como

0s impostos inerentes a essa etapa da distribuicdo dos medicamentos.

Por fim, existe ainda a figura do Pre¢co Maximo de Venda ao Governo — PMVG.
A CMED calcula um Coeficiente de Adequacédo de Precos — CAP, que consiste hum
desconto percentual obrigatério a ser calculado sobre o Preco Fabrica para o caso de
venda ao governo, em qualquer de suas esferas, de produtos constantes do
“Programa de Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, composto
por medicamentos de alto custo ou de uso continuado. Além desses, também aplica-
se o CAP para fomar o PMVG de qualquer medicamento que esteja sendo adquirido

pelo poder publico em atendimento a demanda judicial.

Para determinar o Preco Fabrica e o Preco Maximo ao Consumidor de cada
medicamento, a CMED primeiro os classifica conforme pode ser apreciado na tabela
2 e em seguida aplica os critérios expostos da tabela 3 para definir os tetos de precos
autorizados para o primeiro ano de comercializagdo do medicamento. A partir do
segundo ano, tanto o PF quanto o PMC passam a ser atualizados conforme uma

férmula de reajuste que se expde na subsecao seguinte.
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Classificacdo de novas apresentacdes

Produto

Cat.

Definic8o Geral

Produtos Novos

Molécula que seja objeto de patente no Pais e apresente beneficios
para o tratamento em relacdo aos medicamentos utilizados para a
mesma indicagdo terapéutica, compreendidos como 1) Maior eficacia
em relacdo aos medicamentos existentes para a mesma indicagcédo
terapéutica 2) Mesma eficécia e diminui¢do significativa dos efeitos
adversos ou 3) Mesma eficacia e reducéo significativa do custo
global de tratamento.

Produtos novos que ndo se enquadrem na categoria |

Novas Apresentacdes

Nova apresentacdo de medicamento ja comercialido pela propria
empresa, em uma mesma forma farmacéutica

Nova apresentacdo de medicamento que se enquadre em uma das
situacdes: 1) Medicamento que seja novo na lista dos
comercializados pela empresa, exceto 0s casos previstos na
categoria V ou 2) Medicamento comercializado pela empresa em
nova forma farmacéutica.

\Y

Nova forma farmacéutica no Pais

Nova associacdo de principios ativos ja existentes no Pais

VI

Medicamentos genéricos

Tabela 2 - Classificagdo de novas apresentacbes de medicamentos pela ANVISA. FONTE: VIEIRA,
Fernanda P; REDIGUIERI, Camila F e REDIGUIERI, Carolina F. A requlacéo de medicamentos no Brasil.
p. 573. Editora Artmed. Porto Alegre. 2013.

Critérios de apuracédo de preco de novas apresentacdes

Cat.

Célculo de preco fabrica

O prec¢o ndo pode ser superior a0 menor pre¢o praticado para o
mesmo produto nos seguintes paises: Australia, Canada, Espanha,
Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Italia, Nova Zelandia,
Portugal e no pais de origem do produto.

supracitados).

O preco permitido é definido tendo como base o custo de
tratamento com as op¢des terapéuticas disponiveis no Brasil, a
Il |partir de uma analise de custo-minimizacao. Além disso, este nao
pode ser superior ao menor pre¢o internacional (paises

O prec¢o ndo pode ser superior & média aritmética dos precos das
apresentacfes com mesma forma farmacéutica, ja comercializada
pela prépria empresa, seguindo o critério da proporcionalidade
direta da concentracéo de principio ativo.

apresentacao.

O preco nao pode ultrapassar o pre¢co médio das apresentacdes
com o mesmo principio ativo disponiveis no mercado, na mesma
forma farmacéutica, ponderado pelo faturamento de cada

No caso de uma nova associa¢cdo de monofarmaco, o preco da
associacao ndo pode ser superior & soma dos precos dos
monofarmacos, desde que o pre¢o nao implique custo de
tratamento superior ao ja existente.

VI

O pre¢o ndo pode ser superior a 65% do pre¢o do medicamento de
referéncia correspondente.

Tabela 3 - Critérios de apura¢do de pregos de novas apresentagcdes. FONTE: VIEIRA,
Fernanda P; REDIGUIERI, Camila F e REDIGUIERI, Carolina F. A regulagcdo de
medicamentos no Brasil. p. 573. Editora Artmed. Porto Alegre. 2013.
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4.1. O METODO DE REAJUSTE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

A Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 determina diretrizes gerais para o
reajuste de pre¢os dos medicamentos, desenhando um esquema de price-cap,

conforme segue:

Art. 42 As empresas produtoras de medicamentos
deverdo observar, para o ajuste e determinacéo de seus precos,
as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacédo, ficando

vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

§ 12 O ajuste de precos de medicamentos sera
baseado em modelo de teto de precgos calculado com base em
um indice, em um fator de produtividade e em um fator de ajuste

de precos relativos intra-setor e entre setores.

§ 2° O indice utilizado, para fins do ajuste previsto
no § 12, é o indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE.

§ 32 O fator de produtividade, expresso em
percentual, € 0 mecanismo que permite repassar aos
consumidores, por meio dos precos dos medicamentos,
projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras

de medicamentos.

§ 42 O fator de ajuste de precos relativos, expresso

em percentual, € composto de duas parcelas:

| - a parcela do fator de ajuste de precos relativos
intra-setor, que sera calculada com base no poder de mercado,

gue é determinado, entre outros, pelo poder de monopdlio ou

14 Elaborado com base na Resolucdo no. 1 de 23 de fevereiro de 2015 da Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos, que estabelece os critérios para composicdo de fatores para ajuste de
precos de medicamentos.
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oligopdlio, na assimetria de informacdo e nas barreiras a

entrada; e

Il - a parcela do fator de ajuste de precos relativos
entre setores, que sera calculada com base na variagdo dos
custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam
recuperados pelo computo do indice previsto no § 22 deste
artigo.

§ 52 Compete a Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED, criada pelo art. 52 desta Lei, propor
critérios de composicao dos fatores a que se refere o § 12, bem
como o grau de desagregacao de tais fatores, seja por produto,
por mercado relevante ou por grupos de mercados relevantes, a
serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma do art.
84 da Constituicdo Federal.

§ 62 A CMED dara transparéncia e publicidade aos
critérios a que se referem os 88 12 e 22 deste artigo.

§ 72 Os ajustes de pregos ocorrerdo anualmente.

Em atendimento as exigéncias legais, desenvolveu-se a seguinte formula para

0 reajuste:

Figura 3-Férmula de Reajuste dos Precos de Medicamentos

Na qual:

e  VPP: Variagdo Percentual dos Pregos

o IPCA: indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo
o Fator X: Fator de produtividade

. Fator Y: Fator de ajuste de precos relativos entre setores

o Fator Z: Fator de ajuste de precos relativos intra-setor.
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O Fator X é uma das varidveis que balizam a regulacdo dos precos de
medicamentos no Brasil. Tem como objetivo repassar aos consumidores os ganhos

de produtividade que a industria farmacéutica obtém ao longo de cada ano.

Seu célculo consiste num exercicio de previsdo econométrica utilizando um
modelo ARIMA (Auto-Regressive Integrated Moving Average), que prevé valores

futuros numa série de tempo com base na dindmica passada dos dados observados.

Desse modo, considera-se o0 método de célculo Forward Looking, pela sua
natureza previsora. I1sso se justifica porque caso fossem computados anualmente e
descontados os ganhos de produtividade realizados pela industria, haveria um
incentivo implicito a que as empresas ndo buscassem aprimorar seus niveis de
eficiéncia, o que contrariaria 0s objetivos regulatorios legalmente previstos. Ao utilizar-
se uma estratégia previsora, o incentivo a industria é que ela persiga ativamente ao
longo de cada ano o ganho esperado de produtividade, expresso pelo fator X. Caso
uma dada firma tenha um ganho de produtividade superior ao previsto, ela podera se

apropriar desses ganhos.

Além disso, o método de calculo do Fator X utiliza as seguintes variaveis

exogenas: PIB Real, IPCA, SELIC e Taxa de Cambio entre ddlares e reais.

A variadvel enddgena é a Produtividade do Trabalho na Indastria, expressa
pela razdo entre o indice de quantum da Producao Fisica da Industria Farmacéutica
(obtido pela Pesquisa Industrial Mensal de Producéo Fisica — PIMPF / IBGE) pelo total
de horas mensais trabalhadas do pessoal ocupado em cada periodo (Dados do
Cadastro Geral de Empregados e Desempregados - CAGED e do Relatério Anual de

Informacdes Sociais — RAIS do Ministério do Trabalho e Emprego).

O seguinte elemento da metologia de reajutes € o Fator Y, que tem como
objetivo ajustar os precos relativos entre o setor farmacéutico e os demais setores da
economia. Com 0 seu uso pretende-se minimizar o impacto dos custos nao-
administraveis nas empresas do setor farmacéutico, inserindo uma perspectiva
multissetorial na regulacdo. Isso é obtido por meio de duas variaveis, o custo da
energia elétrica (obtido na Agéncia Nacional de Energia Elétrica) e a taxa de cambio

entre dolares e reais.

29



A escolha dessas duas variaveis justifica-se teoricamente, no caso da
primeira, pelo impacto que as tarifas publicas tém sobre o setor farmacéutico,
funcionando portanto, como uma proxy para as demais tarifas. No caso da segunda,
pelo fato de que o setor importa uma parcela elevada de seus insumos, sendo
especialmente impactado por variagbes cambiais. O setor farmacéutico ndo tem
qualquer possibilidade de influir nessas duas variaveis, o que as torna custos nao-
administraveis sob o ponto de vista da industria, ou seja, fontes de risco para a

operacéo das firmas.

Seu método de calculo respeita uma légica basica:

e Caso 0 cambio e a energia elétrica, doravante referidos apenas
como custos, evoluam num dado periodo no sentido de prejudicar as
empresas, ou seja, caso o cambio se desvalorize, dificultando a importacéo
de insumos e a energia elétrica encareca, o fator Y tendera a ser positivo.
Com isso, o preco dos medicamentos aumentara e o efeito dessa alta de

custos sobre as empresas sera aliviado.

e Caso 0s custos diminuam, ou seja, evoluam no sentido de
beneficiar as empresas, por outro lado, o Fator Y ndo sera negativo. Uma
gueda nos custos ndo-administraveis ndo implicara, por meio do Fator Y,
uma diminui¢cdo no reajuste de precos de medicamentos. Ao invés disso, 0
fator Y assumira o valor O e acumular-se-4 um saldo negativo que sera
descontado num ano posterior em que os custos subam. Desse modo, 0
beneficio que as empresas auferem de custos baixos num determinado
periodo, serd descontado num futuro periodo de custos elevados, o que

suaviza o repasse da elevacao de custos para os consumidores.

Gracas ao acumulo do saldo negativo em anos de custos descendentes,
guando ha alta de custos, 0 mecanismo promove um alivio para os consumidores. A

alta dos custos nédo lhes é repassada de imediato. Além disso, esse mecanismo
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fornece um incentivo a que a industria seja cautelosa em suas estratégias, uma vez
que ndo podera contar com o repasse ao consumidor num cendrio de elevacao brusca

dos custos ndo-administraveis.

Tome-se como exemplo uma situacdo em que as tarifas de energia
permanegam inalteradas, mas a economia vivencie durante muitos anos uma
trajetoria de apreciacdo cambial. Isso representa uma queda de custos para o setor
farmacéutico (facilidade para importar), que poderia ser repassada ao consumidor na
forma de um fator Y negativo, entretanto, iSSO ndo acontece e as empresas passam a

ter maior liberdade para alocar seus recursos.

Contudo, assim que essa trajetdria descendente de custos for interrompida e
0 cambio se depreciar, isso ndo implicara imediatamente um aumento nos precos dos
medicamentos, pois o0 saldo acumulado nos anos de custos baixos abatera o fator Y
positivo, que sera calculado no ano de cambio depreciado. Desta maneira, 0s
consumidores ndo sdo surpreendidos por aumentos abruptos no preco dos
medicamentos e as empresas, por cautela, buscardo sempre manter seus custos
administraveis sob controle, porque ndo sabem quando o cambio se depreciara.
Sabem que, quando isso acontecer, ndo obterdo qualquer aumento em suas receitas

de vendas para compensar a depreciacao, via Fator Y.

O calculo do Fator Y se desenvolve seguindo os seis passos descritos a
seguir. O significado detalhado de cada variavel presente nas formulas esta explicado
na tabela 4.

1° PASSO: Calculam-se dois indices obtidos da Matriz Insumo-Produto. O
primeiro indice define o efeito de ambos os custos ndo-administraveis — o cambio e a
energia elétrica — sobre o setor farmacéutico em dado ano. O valor do indice I« para
0 ano base é 100. O segundo indice, analogamente, define o efeito de ambos os
custos nao-administraveis sobre a economia como um todo. O valor do indice let para
0 ano base é igualmente 100. O calculo desses dois indices busca, portanto,
discriminar o impacto que a variagcao desses custos tem sobre a industria farmacéutica
e para a economia como um todo. A ferramenta que permite essa discriminacao é a

matriz insumo-produto.
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2° PASSO: Ambos os indices, ou seja, 0 que se refere aos efeitos dos custos
nao-administraveis sobre a economia como um todo e o0 que se refere ao setor
farmacéutico sao calculados anualmente, mas considera-se a variacdo nos indices de
um ano para o0 outro para dar prosseguimento ao calculo do Fator Y. O ponto sobre
0s simbolos lit e let designam “variagcéo”.
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3° PASSO: Calcular o Coeficiente de Custos Intersetoriais (H) segundo a

seguinte férmula.
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Segundo a formulacao do coeficiente (H), multiplica-se a soma dos pesos dos
custos ndo-administraveis na estrutura de custos do setor farmacéutico pela variacéo
no indice do setor farmacéutico ou pela variacdo no indice da economia como um
todo, escolhendo-se aquele dentre ambos que for menor, de modo que o interesse do
consumidor por precos mais baixos esteja sempre resguardado. Em outras palavras,
caso o0 impacto da variacdo dos custos ndo administraveis seja superior sobre o setor
farmacéutico em comparacao ao agregado da economia, a industria serd compensada

apenas na medida que o agregado da economia for impactada.

4° PASSO: Consiste em calcular a evolucdo do saldo negativo.

— — -

i -1

S

l_lﬂﬂ ’SEH:rED € ‘SI—I‘EH:
-
S = 1—% X 1+§;’ e [, 20 e |S§, |, |-1px(-100)

H.

100

s H <0

Caso o coeficiente de custos intersetoriais (H) seja negativo (condicao azul),
entende-se que de um ano para o outro houve queda nos custos ndo-administraveis.

Conforme explicado anteriormente, esse cenario implica em acumulo de saldo e a
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formulacdo da condicdo azul determina que o aumento percentual do saldo

acumulado seja igual & queda percentual nos custos do ano em questéo.

Caso o coeficiente (H) seja positivo, ou seja, caso tenha-se verificado alta nos
custos, mas essa alta seja inferior ao saldo acumulado anteriormente (condicao
verde), o saldo sera utilizado para abater o valor do fator Y positivo, e

consequentemente sera reduzido para o0 ano seguinte.

Por fim, caso o coeficiente (H) seja positivo e suficientemente grande, ou seja,
maior do que o saldo acumulado nos anos anteriores (condigdo vermelha), o saldo
sera simplesmente igualado a zero. Note que o termo em cor preta sera dividido por

ele mesmo segundo a condi¢do vermelha.

5° PASSO: Consiste em calcular o valor bruto do Fator Y (Vt).

S
1-25 s [T, 20 ¢ NES: S

=1+ H o

o oo [, 20 ¢ S| > H, |-1px100

1, 52 H:‘iﬂ

Caso o valor do coeficiente de custos intersetoriais (H) seja negativo
(condicdo azul), o valor bruto do fator Y (Vt) também sera negativo conforme a
formulacdo da condicdo azul. Isso significa que, se 0s custos agregados de um ano
representarem reducdo em relacdo ao ano anterior, o valor do fator Y apareceria
negativo na féormula de reajuste de pre¢cos de medicamentos, mas, como 0 mecanismo

nao permite Y negativo, o valor final sera zero.

Caso o coeficiente H seja positivo, porém menor que o saldo acumulado
anteriormente (condicdo verde), o valor de Vt ser4 dado pela relacdo entre o

coeficiente H calculado para o ano em questéo e o coeficiente do ano anterior.

34



Por fim, caso o coeficiente H seja positivo e maior que o saldo acumulado
anteriormente (condicdo vermelha), o valor de Vt sera dado pela relacdo entre o
coeficiente H calculado para o ano em questdo e o saldo acumulado até o periodo
anterior. Note que, segundo a formulacéo da condicédo vermelha, a divisdo do termo
em negro que envolve Ht pelo termo em vermelho que envolve St-1, resultard num
guociente menor, o que significa que o saldo acumulado abateu apenas parte do

aumento do coeficiente H no ano em questao.

6° PASSO: Consiste na definicdo final do Fator Y segundo a seguinte

formulacao:

Y, =max{0\/ }

Conforme discutido anteriormente, caso haja diminuicdo nos custos néo-
administraveis de um ano para o outro, o que implica um valor bruto Vi negativo, nédo
ha diminuicdo no fator Y e ele assume o valor 0. Alternativamente, caso haja aumento
nos custos ndo-administraveis, esse aumento sera compensado parcial ou totalmente
pelo uso do saldo acumulado, e o valor bruto Vt sera ndo-negativo. O Vi ndo negativo
significa, na formula de reajuste, que o fator Y sempre contribuir4 para um aumento

ou manutencao dos precos dos medicamentos.

VARIAVEIS DO CALCULO DO FATOR Y

Parametros Descricao

Peso da variagdo dos insumos importados no periodo sobre
al indUstria farmacéutica.

Peso da energia elétrica na estrutura de custo do setor
a2 farmacéutico.

Peso agregado dos custos ndo-administraveis na estrutura
A de custo do setor farmacéutico.
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Peso da variacdo dos insumos importados na estrutura de
bl custo da economia?.

b2 Peso da energia elétrica na estrutura de custo da economia.

Peso agregado dos custos ndo-administraveis na estrutura

B de custo da economia.
Variaveis
Independentes Descricao
Dal Taxa de variagcdo do ddlar no setor farmacéutico.

Taxa de variagdo de energia elétrica do setor farmacéutico
Da2 no periodo.

Dbl Taxa de variacdo do dolar na economia no periodo.

Taxa de variacdo de energia elétrica da economia no

Db2 periodo.
Limite inferior do Fator Y escolhido para o periodo. (Como
Lim. Inf. Y ndo ha variacdes negativas, € sempre igual a zero)
Variaveis
Dependentes Descricao

Taxa de variacao do indice do setor farmacéutico no

If periodo.
le Taxa de variacado do indice da economia no periodo.
St Saldo das varia¢gfes negativas nao incorporadas ao Fator Y.

Tabela 4 - Varidveis de cdlculo do Fator Y. Elaboragéo Propria

Por fim, o Fator Z visa a promover a concorréncia nos diversos mercados de
medicamentos, ajustando precos relativos entre 0s mercados com menor
concorréncia e 0s mais competitivos. Para definicdo do nivel de concentracdo de
mercado, utiliza-se o sistema Anatomical Classification nivel 4 (AC4) da European
Pharmaceutical Market Research Association (EPhMRA). Com isso, definem-se
mercados relevantes de medicamentos, agrupando num mesmo mercado farmacos

substituiveis, dado seu efeito terapéutico.
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Para avaliar o grau de concentracdo de cada mercado, utiliza-se o indice
Herfindahl-Hirschman (IHH) calculado com base nos do banco de dados do Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), de acordo com
informacbes de comercializacdo prestadas pelas proprias firmas do setor

farmacéutico, especialmente o faturamento com cada medicamento comercializado.

Uma vez definida a concentracdo de mercado e calculado o IHH,
estabelecem-se trés niveis para o Fator Z, discriminando os mercados concentrados

dos moderadamente concentrados e dos concorrenciais, conforme exposto abaixo:

Nivel 1 - Sem evidéncias de concentracdo: classes terapéuticas com IHH

abaixo de 1.500, onde o Fator Z assume o valor integral do Fator X.

Nivel 2 - Moderadamente concentrado: IHH entre 1.500 e 2.500, onde o Fator

Z assume a metade do valor do Fator X.

Nivel 3 - Fortemente concentrado: IHH acima de 2.500, onde o Fator Z

assume valor igual a 0 (zero).

Deste modo, o Fator Z atua ajustando o desconto imposto pelo fator X ao
reajuste anual de precos de medicamentos. Para medicamentos inseridos em
mercados concorrenciais, o incentivo a busca de maiores niveis de produtividade, que
motiva a existéncia do fator X, ja esta presente por meio da prépria competicdo de
mercado, assim o fator Z anula integralmente o fator X para esses medicamentos. No
extremo oposto, para medicamentos inseridos em mercados fortemente

concentrados, o Fator Z assume o valor 0, em nada abatendo o Fator X.

A soma desses trés fatores ao IPCA, portanto, fornece o valor do reajuste
anual dos precos de medicamentos no Brasil. O capitulo seguinte se dedicara a expor
uma analise critica desse método de reajuste, com fins a expor suas falhas e

limitacdes tedricas e praticas.
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5. PROBLEMAS E DIFICULDADES DA METODOLOGIA ATUAL

A Metodologia de reajuste de precos de medicamentos utilizada atualmente no
Brasil, regida pela Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, conforme explicada no
capitulo anterior, apresenta uma série de problemas de ordem tedrica e pratica. O
presente capitulo se dedica a apresentar esses problemas. A formula geral do reajuste

foi reproduzida mais uma vez abaixo para melhor vizualizacdo dos argumentos

avancados a sequir.

Figura 3-Formula de Reajuste dos Precos de Medicamentos

De inicio, salta aos olhos o fato de que o IPCA esta presente diversas vezes na
formulacéo do reajuste. Ao mesmo tempo em gque sua variagdo € automaticamente
adicionada ao reajuste anual, 0 mesmo dado figura entre as variaveis explicativas
consideradas na projecdo ARIMA do Fator X. Além disso, as variaveis que compdem
o Fator Y, taxas de cambio e precos da energia elétrica, ttm uma significativa
participagcdo no calculo do IPCA, ao impactar diretamente os precos de varios
produtos da cesta pesquisada para o cobmputo do indice. Por fim, o préprio valor dos

medicamentos ao consumidor final compde essa mesma cesta de produtos.

Desse modo, a presenca do IPCA na formulagdo € uma importante fonte de
endogeneidade e circularidade. Na melhor das hipéteses, cria-se um problema de
inércia inflacionaria, com efeitos macroeconémicos adversos. Note-se que a inércia
inflacionaria € um problema também presente no calculo de varias tarifas publicas.
Entretanto, é possivel vislumbrar também prejuizos ao sentido microeconémico da
regulacdo, a medida que a endogeneidade e circularidade reduzam ou interfiram na
l6gica da regulacdo por incentivos, obscurecendo o papel central das projecdes de

produtividade.

A projecéo de produtividade, calculo referente ao Fator X, € o principal foco de
preocupacdo em toda a metodologia de reajuste. Em primeiro lugar, € preciso avaliar

a maneira pela qual se constroi a série de produtividade sobre a qual se calculam as
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projecOes anuais. Recorde-se que a série € obtida dividindo-se um indice de producéo
fisica da industria pelo total de horas trabalhadas pelos empregados do setor.

A figura 3 demonstra o comportamento dessas variaveis entre 2002 e 2012. E
perturbador o quéo volateis sdo os dados. Também chama a atencdo a aparente
sazonalidade que eles parecem obedecer. A nogdo de produtividade relaciona a
quantidade de produto que é obtida em funcdo dos fatores de producédo, de modo
geral, capital ou trabalho. Ao falar-se de produtos agricolas, por exemplo, é usual
expressar a produtividade de uma propriedade como uma relacao entre a producao e
a area plantada (Kg/Ha, por exemplo). Também poder-se-ia utilizar uma medida de

producao por trabalhador empregado.

A nocéo de produtividade esté intimamente relacionada a nocéo de eficiéncia
de unidades produtivas e a relacao entre producdao e fatores de producéao é fortemente
intermediada pela disponibilidade de técnicas ou tecnologias distintas. Em outras
palavras, ganhos de produtividade seriam de se esperar em face do surgimento de
tecnologias mais modernas, inovacdes de gestdo, melhor capacitagcdo de mao-de-
obra e etc. Ou seja, é de se esperar que a produtividade varie sobretudo conforme a
ocorréncia de choques e tenda a se manter relativamente estavel no curto prazo,
experimentando variagdes incrementais ao longo do tempo. Essa discussao levanta
davidas quanto ao real significado da série de produtividade construida. De fato, ela
nao parece capturar de forma eficaz os elementos relevantes de ganho de
produtividade, que se desejariam estimular dentro da légica de regulacdo por
incentivos, quais sejam, conforme expostos acima, a ado¢do de tecnologias mais
avancadas, a melhoria da capacitacdo da mao-de-obra, melhores técnicas de gestéo
e etc. Ao inves disso, note-se a queda registrada na série de produtividade a cada
més de janeiro. Ora, a série parece capturar, ao invés da verdadeira produtividade,

nada mais que o simples nivel da producéo, este sim passivel de sazonalidade.®

15 perceba-se que o indice de horas trabalhadas ndo sofre variag®es tdo acentuadas. A principio a constata¢do
de que a producdo cai bastante a cada més de janeiro poderia sugerir que parte considerdvel dos trabalhadores
da industria sairia de férias nesse més. Nesse caso, tanto a produgdo quando a medida do fator trabalho se
reduziriam e seria de se esperar menos volatilidade na série de produtividade, possivelmente tornando-se uma
melhor medida do que se propde aferir. Ndo é o que ocorre.
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Figura 4: Grafico da série de produtividade e suas componentes

Além disso, uma medida de produtividade com relagéo ao fator trabalho parece

ser menos significativa que uma medida relativa ao fator capital numa industria

fortemente capital-intensiva. Por outro lado, sabendo-se que as receitas no setor

farmacéutico se direcionam em grande monta para a amortizagao de investimentos

passados em Pesquisa e Desenvolvimento e que essa atividade € o coracédo da

industria, levanta-se a questao quanto a qué se esta de fato regulando ao utilizar essas
medidas de producéo e horas trabalhadas.

As atividades de Pesquisa e Desenvolvimento sdo realizadas na sua quase

totalidade em paises estrangeiros e as cadeias de producdo dos medicamentos sé&o

fortemente internacionalizadas. Sabe-se que a industria brasileira, na maioria de suas

firmas, dedica-se a atividades finais da cadeia, como por exemplo manipulagao final

dos compostos ativos para a forma de apresentacédo desejada (comprimido, xarope
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pomada e etc), embalagem e publicidade. Essas atividades agregam um valor

relativamente baixo ao produto final.

Ao basear a regulacdo em medidas de produtividade dessas atividades de
baixo valor agregado, ndo se estd gerando o incentivo desejado para as etapas mais
significativas da cadeia produtiva, onde se constitui a parte relevante do custo total de
disponibilizacdo de medicamentos ao consumidor. Essas etapas relevantes
normalmente sdo executadas fora do territério nacional, fora do alcance dos

reguladores brasileiros.

Além disso, as projecbes de produtividade estdo ocorrendo numa etapa do
processo produtivo que se encontra a jusante do momento em que de fato se gera o
poder de mercado. As atividades de manipulagcédo final, embalagem e publicidade
poderiam até mesmo ocorrer de maneira competitiva, assumindo-se que as empresas
nesta etapa do processo ndo detenham patentes® ou outras formas de garantir poder
de mercado. Mesmo que as cadeias produtivas fossem integralmente verticalizadas,
poder-se-ia argumentar que essas etapas finais configuram mercados contestaveis,
sendo possivel que um laboratério detentor de patente de principio ativo, a real fonte
de poder de mercado da industria farmacéutica, simplesmente vendesse como insumo
seu produto ativo para as empresas finais. Nesse caso, o poder de mercado dos

detentores de patentes estaria sendo muito pouco ou nada afetado pela regulagéo.

Entretanto, a probleméatica do Fator X se estente ainda mais. Ainda que o
sentido econémico da série de produtividade utilizada estivesse perfeitamente claro,
ainda restariam sérios problemas relativos a qualidade da previsdo que se faz sobre
essa série ano a ano. Recorde-se que o Fator X € o valor previsto da produtividade,
calculado a cada ano para 0s 12 meses seguintes. Tem-se assim uma estimativa dos
ganhos de produtividade que a industria tem potencial para obter. Ao subtrair essa
estimativa do VPP, o que se pretende é gerar o incentivo para que a empresa de fato

realize esse ganho previsto, na sua tentativa de preservar as margens de lucro.

16 poder-se-ia conjecturar que empresas nas etapas finais da cadeia produtiva, focadas em manipulago final,
embalagem e publicidade, detivessem patentes sobre alguns de seus processos produtivos, como por exemplo,
magquinas que produzam comprimidos ou transformem principios ativos em forma sélida para sua forma
liquida. Ainda assim, o real poder de mercado da industria ndo estaria sendo gerado aqui, mas no
desenvolvimento de novos principios ativos.
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A figura 4 demonstra os valores previstos e observados da série de
produtividade entre os anos de 2006 e 2013. Parece haver um total descolamento das
duas curvas, gue nao s6 nao coincidem em valores, mas sequer em direcdo. Ao longo
dos anos, enquanto uma série apresenta comportamento crescente, a outra apresenta

comportamento decrescente.

Ganhos de Produtividade da Industria Farmacéutica
entre 2006 e 2013;
Valores previstos e observados.
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-0,06
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Figura 5: Grafico demonstrativo dos ganhos de produtividade da indUstria farmacéutica previstos e

observados entre 2006 e 2013.

O descolamento entre os valores previstos e observados, evidéncia da baixa
qualidade das previsdes efetuadas, pode ser explicado por diversos fatores. Em
primeiro lugar, Gujarati (1999) sugere que os estimadores de séries temporais nao
tém garantia de consisténcia a menos que haja ao menos 120 observagbes das
variaveis estudadas. Entretanto, os dados utilizados para a construcdo da série de
produtividade soO estdo disponiveis a partir de janeiro de 2002. Assim sendo, apenas
10 anos apoés essa data, ou seja, apenas a partir de janeiro de 2012, essa condicdo
foi atendida. Para todos os anos anteriores, ao ndo se garantir a consisténcia dos

estimadores, incorreu-se no risco na producao de estimativas totalmente espurias.

Ainda com relacdo ao método de previsdo, ndo esta perfeitamente clara a

relacdo entre a varidvel dependente, a série de produtividade, e as variaveis
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explicativas, quais sejam, taxas de cambio real/ddlar, PIB, Taxa Bésica de Juros
(Selic) e IPCA. A tabela 5, reporta o grau de significancia individual medido pela
estatistica t de Student numa regressao da série de produtividade sobre as variaveis

explicativas até o ano de 2015.

CAMBIO IPCA PIB SELIC

(Prob. da | (Prob. da | (Prob. da | (Prob. da

estatistica T) | estatistica T) | estatisticaT) | estatistica T)

PRODUTIVIDADE | 0,1756 > 5% 0,5392>5% | 0,7798 >5% | 0,1286 > 5%

Tabela 5: Significancia estatistica das varidveis explicativas do modelo de previsdo. Estatisticas t-

student.

Como pode ser percebido, a relacdo empirica entre as variaveis € insignificante.
Além disso, carece de fundamentacdo teorica sdélida a relacdo entre a variavel
dependente e as variaveis explicativas. Por se tratarem de variaveis de natureza
macroecondmica, podem correlacionar-se em maior ou menor grau com uma
variedade de variaveis microecondmicas, sem, entretanto, demonstrarem uma relacéo

de causalidade relevante do ponto de vista teérico.

As variaveis explicativas estdo sujeitas a volatilidades de curto prazo, que
captam inameras influéncias de ordem macroeconémica que podem ter efeitos
ambiguos sobre o setor farmacéutico. Os ganhos de produtividade deveriam ser
explicados por caracteristicas estruturais do mercado farmacéutico, menos
suscetiveis a flutuacdes curto-prazistas, como o passo das inovacgdes tecnoldgicas e

a melhoria na capacitacdo da méao-de-obra.

O Fator Y também apresenta dificuldades com relacdo ao seu significado
econdmico e ao método de calculo. Sua funcdo, conforme determinado em Lei, é
viabilizar um ajustamento dos precos relativos entre o setor farmacéutico e o resto da
economia. Na pratica, ele se propde a impedir que a regulacdo de precos penalize a
industra em face de variagdes nos chamados custos ndo-administraveis, ou seja,

custos que a empresa ndo seria capaz de compensar no curto prazo.
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Utilizam-se duas proxys para o céalculo do Fator Y, as tarifas de energia elétrica
e as taxas de cambio. Entretanto, essa pratica insere um elemento redundante na
metodologia de calculo. Por serem a energia e os produtos importados relevantes
componentes do custo agregado da economia, é de se esperar que o IPCA seja
especialmente sensivel a suas variagfes. Desse modo, aumentos nos custos néo-

administraveis competem duplamente para o aumento do teto de precos.’

Com relacéo ao calculo do Fator Y, o principal problema encontrado reside na
necessidade de recorrer a matriz-insumo produto para obter alguns dos elementos da
férmula. Por um lado, a férmula prop6e um grau de desagregacao das informacdes
gue nem mesmo a matriz-insumo produto € capaz de fornecer e, por outro, um
problema mais grave esta na frequéncia da atualizacdo da matriz, que sé é

reconstruida de cinco em cinco anos.

A férmula do Fator Y propde discriminar a variacdo da taxa de cambio e a
variacdo na tarifa de energia elétrica especificas para o setor farmacéutico. Essa
discriminagédo néo é possivel no Brasil, pois o0 mercado de cambio é livre e todos 0s
agentes 0 acessam a um custo semelhante. O mesmo pode-se dizer das tarifas de
energia elétrica, que, presumivelmente, sdo as mesmas para a industria farmacéutica

e para as demais.!®

Em seguida a formula propde sopesar as variagdes na taxa de cambio e nas
tarifas de energia elétrica conforme o peso que os produtos importados e a eletricidade
representam na estrutura de custos da industria farmacéutica. Isso é problematico
porque esses parametros sé sdo atualizados de cinco em cinco anos, prazo
suficientemente longo para que a industria se adapte a alteragcdes significativas no

patamar dessas variaveis, sem que o regulador possa se dar conta.

Num cenario de cambio valorizado, por exemplo, 0s insumos importados

podem representar uma parcela elevada dos custos das firmas. Entretanto, caso haja

170 mesmo n3o pode ser dito de uma queda nos custos administraveis, que seria presumivelmente capturada
pelo IPCA, mas contida pela dindmica de acumulagao de saldos do Fator Y, reforcando a tendéncia de alta de
precos e inércia inflaciondria presente a interagdo entre esse fator e o IPCA.
18 Com relag3o ao mercado de cAmbio, poder-se-ia vislumbrar um sentido para essa disciminac3o caso se
adotassem no pais regimes multiplos de cambio, com taxas preferenciais para agentes escolhidos, conforme
existiu no passado. Com relagdo ao mercado de energia elétrica, existem subsidios concedidos a determinadas
industrias e mesmo consumidores domésticos, entretanto, esse ndo é o caso da industria farmacéutica, ou pelo
menos ndo ha dados disponiveis que permitam a discriminagdo.
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uma desvalorizagéo relevante da moeda brasileira, isso pressionara imediatamente
0s custos do setor, que podera buscar alternativas a suas importacdes, reduzindo o
peso delas na estrutura de custos no médio prazo. Esse tipo de alteracdo poderia
ocorrer num horizonte de tempo inferior aos 5 anos necessarios para a atualizacao da
matriz insumo-produto, ndo sendo capturadas por nenhuma medida acessivel ao

regulador.

Por fim, com relacédo ao Fator Z, a principal discussao diz respeito justamente
ao seu sentido regulatorio. O Fator Z flexibiliza a incidéncia do desconto realizado pelo
Fator X conforme o grau de concentragédo de cada medicamento segundo sua classe
terapéutica, anulando-o completamente para medicamentos inseridos em mercados

considerados competitivos.

Ora, se 0 medicamento estad num mercado competitivo, é de se esperar que as
forcas de mercado atuem no sentido de pressionar seu pre¢o para baixo. Ao autorizar
um preco teto mais elevado para esses medicamentos, a regulacao talvez se torne
completamente indcua. Ou, visto por outro angulo, talvez seja preferivel eliminar esses
medicamentos do conjunto dos medicamentos regulados, pois a livre concorréncia ja

estd compensando por si s6 o poder de mercado conferido pelo sistema de patentes.

Esse € um pleito frequente dos fabricantes junto a CMED, ou seja, que 0s
medicamentos constantes da listagem de medicamentos do nivel 1, o mais

competitivo, do Fator Z, sejam aliviados da carga regulatoria.

Por fim, um estudo perturbador apresentado por Miziara e Coutinho (2015),
realizado com base em entrevistas utilizando questionarios semiestruturados com
atores sociais do mercado de medicamentos, representantes da industria
farmacéutica, consumidores e do orgao regulador. Os autores aferiram, que entre
2009 e 2012, 44 dos 129 precos investigados estavam mais de 20% abaixo do preco
maximo ao consumidor. Esse resultado coloca em duvida a efetividade da regulacéo

praticada, que, para uma parte significativa dos medicamentos, parece ser ineficaz.

A identificacdo dos medicamentos cujos precos estdo mais abaixo do PMC
como pertencentes ao nivel 1 do Fator Z poderia sugerir a ineficacia desse fator para

esses medicamentos. Na hipotese de que medicamentos de todos 0s niveis
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apresentem grandes diferenciais, surgem preocupac¢fes quanto a eficacia de todo o
modelo de regulagéo.

Apresentados os principais problemas observados na metodologia de reajuste
de precos dos medicamentos, o proximo capitulo discutira a titulo de consideracfes
finais algumas sugestdes para a melhoria da regulagédo econdémica do setor.
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6. SUGESTOES E CONSIDERACOES FINAIS

Conforme se expds ao longo dos capitulos anteriores, a regulacdo econémica
dos mercados farmacéuticos € uma combinacao particular de elementos conferidores
e mitigadores de poder de mercado. Ela é perpassada ainda por um complexo sistema
de regulacdes sanitarias e publicitarias, que, se bem venham motivados por outras

preocupacdes de politica publica, ttm também impactos de natureza econdémica.

Em outras palavras, por um lado tem-se o sistema de patentes, que buscam
garantir rendas extraordinarias aos fabricantes e, por outro lado, tem-se a regulacéo
de precos, que busca reduzir as margens de lucro, compartihando com os
consumidores parte do beneficio econémico. Essa intrincada teia de incentivos e

desincentivos ndo encontra na seara técnica uma clara prescri¢ao de “niveis 6timos”.

Perguntas-chave, que, por si s6, poderiam exaurir 0 debate da regulacao
econdmica de medicamentos, talvez ndo sejam passiveis de serem respondidas. Por
exemplo: Qual é a duragdo 6tima de uma patente?'®. Em face do monopdélio dos
fabricantes sobre seus produtos patenteados, qual seria o preco hipotético de
concorréncia perfeita?. Se, de fato, o preco de concorréncia perfeita ndo € adequado
para a justa remuneracao do esforco de Pesquisa e Desenvolvimento, qual seria o

preco mais adequado?

A nocdao de eficiéncia econbémica é muito precaria na analise desses mercados.
Toda a regulacao consiste em tentativas mais ou menos fundamentadas de se atingir
um resultado de second-best obscuro, em meio a complicadores ainda menos
passiveis de uma analise clara e objetiva, que sdo determinantes de ordem politica

doméstica e internacional.

Tenha-se em mente, por exemplo, a Teoria da Regulacdo Econdmica, que
sugere que a regulacdo pode ser compreendida como um produto oferecido pelo

Estado sob demanda de grupos de interesse organizados. Ora, os dois grupos de

19 Essa questdo é abordada do ponto de vista tedrico por varios autores. Nordhaus (1969) e Scherer (1972) sdo
os iniciadores desse debate. Porém, a determinacgdo da duragdo 6tima de uma patente do ponto de vista
pratico encontra iniUmeros obstaculos.
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interesse mais frequentemente apontados como demandantes de regulagéo séo os

consumidores e a industria. Seus interesses sdo normalmente antagénicos.

O setor farmacéutico apresenta um curioso equilibrio de forcas no qual ambos
0S grupos de interesse parecem ter incentivos a demandar a mesma regulacéo. Seria
extremamente temerario, por exemplo, propor um aliviamento das regulacfes
sanitarias, cujo objetivo é aumentar a seguranca da populacdo, enquanto
consumidora de medicamentos. Mas, a0 mesmo tempo, € muito razoavel supor que a
propria industria se beneficie dessas regulagdes, apesar do custo que ela Ihes impde,
porque, finalmente, elas constituem elevadas barreiras a entrada de concorrentes no

mercado.

Ainda, o sistema de patentes beneficia primariamente os detentores de
propriedade intelectual ao conferir-lhes renda extraordinaria. Mas, se sdo verdadeiras
as formulacdes de Arrow (1962), que sugerem que as patentes corrigem uma falha de
mercado originada da dificuldade de se bem definir direitos de propriedades sobre
ideias, pode-se sustentar que o mercado opere mais eficientemente na vigéncia do
sistema de patentes. Assim sendo, € de se esperar que, de fato, todos os participantes
do mercado demandem essa regulacao até o ponto 6timo. Ponto este que subsiste
apenas na seara teorica e cuja indefinicdo pratica motiva todo o debate politico e

tedrico em torno da regulacédo do mercado de medicamentos.

E & luz dessas observacdes que este capitulo final busca indicar caminhos para
a melhoria do modelo brasileiro de regulacdo, concentrando-se na metodologia de
reajuste de precos. Observe-se que uma revisdo extensiva do modelo de regulagéao
do setor necessariamente passa por uma revisdo da Lei 10.742/2003. Essa Lei
determina alguns parametros que se demonstram inconvenientes para a regulacéo ou

muito dificeis de se implementar na pratica.

A Lei exige a adocdo de um modelo de price-cap, baseado em projecdes de
produtividade para o setor. Entretanto, como foi discutido no capitulo 5, essa
abordagem apresenta dificuldades. Primeiramente, porque ao basear os reajustes em
projecbes de produtividade de empresas majoritariamente focadas em etapas de
baixo valor agregado e desprotegidas por patentes, o incentivo que se gera muito
pouco afeta as atividades de Pesquisa e Desenvolvimento, onde de fato se origina o
poder de mercado da industria. Além disso, os dados de que se dispbe nao se
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demonstram adequados para o aferimento da produtividade sequer dessa etapa da
cadeia produtiva, mais se assemelhando a séries de producdo ou utilizacdo de
capacidade produtiva. Na melhor das hipoteses, obtém-se uma estimativa parcial da
produtividade, baseada apenas no fator trabalho, que € minoritario no produto final da

induastria, por ela ser fortemente capital-intensiva.

Dadas essas consideracdes, propbe-se eliminar o elemento relativo as
projecbes de produtividade. Nesse caso, esquemas alternativos deverdo ser
apreciados. A Noruega?® apresenta uma alternativa digna de atencéo, adotando uma
l6gica de yardstick competition, na qual a induUstria € incentivada a replicar os
resultados de um conjunto de empresas que se assume como benchmarking. Seria
necessario, portanto, selecionar uma empresa ou conjunto de empresas e monitorar
com precisdao e proximidade seus indicadores de desempenho, que podem ser
financeiros, relativos a producéo fisica e etc. A regulacdo consistiria em gerar 0s
incentivos para que as demais firmas do setor se aproximassem o0 maximo possivel

do desempenho da empresa ou do grupo de empresas lider.

Assumindo-se que a selecdo da empresa ou do grupo de empresas lider seja
feito corretamente e que o monitoramento de seus indicadores de desempenho seja
eficaz, a grande vantagem desse método é que se mitiga o problema de assimetria
de informacé&o do regulador. A empresa lider poderia ser uma firma cujo portfélio de
produtos conte majoritariamente com medicamentos cujas patentes ja expiraram.
Seria de se esperar que 0s precos de seus produtos se aproximassem dos de
concorréncia perfeita e que suas margens de lucro oscilassem de maneira
correspondente. Se o parametro principal para a regulacdo fosse a margem de lucro,
entdo as demais firmas do setor deveriam alterar a precificacdo de seus produtos de

modo a ndo superar a margem de lucro da empresa lider.

Uma outra alternativa a se considerar € o método utilizado no Reino Unido,
onde o National Health System?' negocia diretamente com as empresas do setor

farmacéutico o reajuste que se dara anualmente por um periodo de tempo

20 Para uma referéncia rapida sobre o método Noruegués, ver: BREKKE, K,R; GRASDAL, A.L; e
HOLMAS, T.H. Regulation and Pricing of Pharmaceuticals: Reference Pricing or Price Cap
Regulation? CESifo Working Paper No. 2059. 2007.
21 Sistema Nacional de Saude do Reino Unido. Para uma referéncia rapida sobre o método britanico,
ver: The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014
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determinado sobre o valor de tabela dos medicamentos adquiridos. No caso brasileiro,
o valor anual ou plurianual do reajuste poderia ser negociado igualmente com a
industria. Os parametros de negociacéo seriam relacionados a estrutura de custos do

setor, como 0s custos de importacdo do setor.

Outra alteracdo sugerida na Lei é quanto ao que se propde no § 2° do Art. 4°,
gue determina que o IPCA seja o indice de precos usado para compor o reajuste. O
uso do IPCA em varias etapas do calculo insere um elemento de endogeneidade e
circularidade, além de causar inércia inflacionaria. Sugere-se, portanto, que, caso se
julgue conveniente aplicar um indice de precos, que se utilize o indice de Precos ao
Produtor ou que se crie um indice especifico voltado para o acompanhamento dos
precos dos insumos do setor farmacéutico. Assim, far-se-ia um acompanhamento

mais preciso de precgos de fato relevantes para a precificagdo dos medicamentos.

Com essa alteracdo, uma outra sugestdo capaz de reduzir as criticas ao
método de reajuste € eliminar o calculo do Fator Y. O uso de um indice mais proximo
da realidade dos custos da industria eliminaria a necessidade de se compensar
variacdes nos custos ndo-administraveis, que ja estariam capturados no calculo do
indice de precos. Assim, o problema da defasagem do Fator Y em funcéo do periodo

longo de atualizacdo da matriz insumo-produto desapareceria.

O 8§ 12 do Art. 4° da Lei 10.742/2003 menciona a obrigacdo de se considerar
um fator de ajuste de precos relativos intra e entre setores. Sugere-se eliminar essa
disposicéo, por um lado devido a sua dificil implementacédo pratica, expressa nos
problemas dos fatores X e Y, mas, sobretudo porque ao se adotar um modelo de price-
cap, ajustes necessarios nos precos relativos que movam o0s precos dos
medicamentos para baixo estdo automaticamente autorizados e, caso esses ajustes
devam ocorrer para cima, a regulacdo estaria tornando-se simplesmente in6cua ao
autoriza-los. O indice de precos ao produtor ja sera capaz de identificar pressdes de

custos que poderiam hipoteticamente justificar esses ajustes para cima.

Alternativamente, caso se deseje manter o elemento de produtividade, com
base num argumento de regulacao por incentivos, a estratégia de simples negociacgéo,
inspirada na pratica do National Health System do Reino Unido poderia se aplicar para
a determinacdo do valor do préprio fator X. Nesse caso, reguladores e industria
deverao chegar a um acordo quanto ao ganho esperado de produtividade, com base
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na disponibilidade de novas tecnologias a serem incorporadas ao processo produtivo
e outros determinantes. A vantagem desse método é a simplicidade, mas, por outro
lado, a auséncia de uma regra clara talvez traga inseguranca para o setor.??> Perceba
ainda que a Lei 10.742/2003 nao prevé qual método de previsdo deve ser utilizado
para o calculo do Fator X, portanto, a negociacao do valor esperado de produtividade
poderia ser feita em substituicio ao método ARIMA sem que seja necessario alterar

a Lei.

Por fim, o Fator Z, na qualidade de fator de ajuste intrassetor, atualmente
funciona sob uma légica um tanto confusa. Autoriza reajustes mais altos para
medicamentos competitivos, sob o argumento de que a competicdo ja proveria o
incentivo a eficiéncia na producdo desses medicamentos. Ao criar-se uma categoria
de medicamentos intermediaria, a qual se destinam os medicamentos inseridos em
mercados apenas parcialmente concentrados, enfraquece-se 0 incentivo a
produtividade teoricamente gerado pelo Fator X, quando, em realidade, talvez os
incentivos de mercado ja estejam colocados. Apenas alguns medicamentos estao

sujeitos ao total efeito do Fator X.

Seria necessario para um mais preciso aferimento do poder de mercado
exercido por cada laboratorio, mais que um estudo de concentracdo de mercados, um
estudo de contestabilidade dos mercados, o0 que incluiria necessariamente um
levantamento sobre a existéncia de moléculas ou principios ativos variados,
patenteados ou ndo, para as diversas classes terapéuticas. De fato, a industria é

dindmica na apresentacdo de novos medicamentos para varias enfermidades.

Enquanto esse estudo poderia demandar recursos excessivos do regulador,
propde-se, portanto, simplificar o fator Z, reduzindo-o a uma lista de medicamentos
sobre os quais agiria de fato a regulacdo, que poderia consistir simplesmente nos
medicamentos do nivel 3. Os demais medicamentos estariam livres de regulacéo, por
ja estarem em medicamentos competitivos. A lista se revisaria anualmente, para

excluir gradativamente os medicamentos para os quais forem surgindo substitutos.

Certamente essa discussdao ndo exaure o debate em torno do tema da

metodologia de reajustes de precos, quanto mais da regulacdo de precos dos

22 Ainda que a regra atual ndo atenda tampouco ao crivo da simplicidade.
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medicamentos em toda sua amplitude. A revisdo da Lei 10.742/2003 deve ser uma
prioridade para que possa aprimorar o calculo. Uma nova redacéo para essa Lei deve
ter por principio, sobretudo, a necessidade de simplicidade no célculo. A
complexidade e a dinamicidade do setor em conjuncdo com a dificuldade de acesso
a dados confiaveis tornam extremamente dificil o desenho de métodos de regulacao
mais interventivos, de modo que a assimetria de informacgdes se torna um problema
da maior grandeza nesse setor. Sugere-se que estudos posteriores e propostas de

revisdo da regulacdo pautem-se principalmente por essa reflexao.
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