Artigos originais

Economia e Sociedade, Campinas, Unicamp. IE
http://dx.doi.org/10.1590/1982-3533.2024v33n1art10

Analise dos precos regulados e praticados para os medicamentos mais
consumidos no Brasil *

Marcela Pontes ™
Silvana Nair Leite ™
Alane Andrelino Ribeiro

Fhhk

Resumo

A regulagdo econdmica realizada pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) com inicio em
2003, tem como finalidade promover a assisténcia farmacéutica por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor. Desde 2007 estudos brasileiros demonstram que o modelo atual de
regulacdo econdmica tem sido incapaz de controlar a variagdo dos precos dos medicamentos comercializados no Brasil.
O presente estudo observa elevado descolamento entre o preco praticado nos pontos de venda e o pre¢co maximo de
venda ao consumidor, e um monitoramento do mercado pouco ativo, ao identificar registros de pregos que ndo se
adequam as regras atuais. Portanto, verifica-se a necessidade de tornar a regulagdo econdmica mais efetiva e dindmica
a realidade do mercado e do consumidor a fim de auxiliar o Brasil na garantia do acesso da populacéo a medicamentos
essenciais a pregos justos.

Palavras-chave: Regulacdo, Gastos em salide, Cuidado a saude, Precificagdo de medicamentos.

Abstract
Analysis of regulated and practiced prices for the most consumed medicines in Brazil

The economic regulation carried out by the Chamber of Regulation of the Pharmaceutical Market (CMED), which
began in 2003, aims to promote pharmaceutical assistance through mechanisms that encourage the supply of medicines
and competitiveness in the sector. Since 2007, Brazilian studies have shown that the current economic regulation model
has been unable to control the variation of prices of medicines sold in Brazil. This study observes a significant
divergence between the prices practiced at points of sale and the maximum selling price to consumers, as well as an
ineffective market monitoring in identifying price records that do not comply with current rules. Therefore, there is a
need to make economic regulation more effective and responsive to the market and consumer reality to help ensure that
the Brazilian population has access to essential medicines at fair prices.

Keywords: Regulation, Health expenditure, Health care, Drug pricing.
JEL: 118, 119, L65, H51.

Introducéo

A politica brasileira de controle de precos do mercado farmacéutico teve inicio na década
de 40 e adotou diversos tipos de intervencdo, como o tabelamento de preco, a fixa¢do de precos
de acordo com os custos, lucros e despesas e a liberagcdo dos precos, ocorrida na década de 90
(Romano, 2005). Durante o periodo de desregulacédo, identificou-se que ocorreram aumentos
expressivos nos precos de medicamentos essenciais. Uma das consequéncias desse periodo foi a
instauracdo da Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) dos Medicamentos, que gerou como
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demanda ao governo brasileiro, a implementacdo de uma politica de intervencdo econdmica no
mercado de medicamentos (Dias, 2019, p. 544).

A experiéncia brasileira revelou que a utilizacdo isolada de medida antitruste na
contencao dos precos em um mercado liberalizado nédo foi suficiente para promover a assisténcia
farmacéutica, sendo necessario algum tipo de regulacao direta sobre o mercado de medicamentos
(Miziara, 2015, p. 2).

Em paralelo a CPI, o governo federal criou um grupo de trabalho para pensar a regulacao
econdmica do setor farmacéutico que se desdobrou na Medida Provisoria n. 2.138-4/2001 e criou
a Camara de Medicamentos (CAMED), a qual instituiu uma férmula paramétrica de reajuste de
precos de medicamentos com intuito de estabelecer um controle direto sobre os precos dos
medicamentos (Brasil, 2012, p. 10).

A CAMED foi mantida por um pouco mais de dois anos, quando foi publicada a Medida
Provisoria n°® 123/2003, convertida na Lei n°® 10.742/2003, que extinguiu a CAMED e criou a
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), e definiu o marco regulatério até
0s dias atuais.

A regulacdo econdmica pode ser exercida de diferentes maneiras, dentre elas, o
estabelecimento de regras que direcionam o desenvolvimento da atividade econémica (Souza,
2006, p.148-152). Estas regras tém sido entendidas como fundamentais para promover 0s
objetivos da regulacdo em mercados que, apesar de apresentarem diversas falhas, sdo essenciais,
como € o caso do mercado de medicamentos.

No Brasil, a regulacdo econémica realizada pela CMED tem como finalidade promover
a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor. A CMED tem como modelo de regulacéo o incentivo
baseado no teto de precgos (price cap) e prevé um reajuste anual de pregos (Brasil, 2004).

Em 2004, essa Camara publicou a Resolu¢cdo n® 2 que definiu os critérios para
precificacdo de medicamentos. Dentre os critérios, destaca-se o0 uso do Referenciamento Externo
de Precos (REP) para a definicdo de precos de novos principios ativos que demonstram
superioridade clinica, em comparagdo as terapias disponiveis no mercado. Ademais, para
precificacdo de novos principios ativos clinicamente ndo inferiores ou novas apresentacfes de
produtos ja existentes no mercado brasileiro, opta-se pelo modelo de Referenciamento Interno de
Precos (RIP), que se baseia nos precos de um conjunto de medicamentos que séo terapeuticamente
comparaveis e intercambiaveis, para derivar uma referéncia ou preco de referéncia para fins de
fixagdo ou negociacdo do preco (WHO, 2020, p. 11). Esse critério é bastante utilizado para a
precificacdo de medicamentos similares — mesmo principio ativo, concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia, indicacdo terapéutica e é equivalente a um
medicamento registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (Brasil, 1999). Ja
0s medicamentos genéricos — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que
é intercambiavel com este devido a comprovacao de sua eficacia, seguranca e qualidade, e deve
ser designado pela sua Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou Denominagdo Comum
Internacional (DCI), geralmente produzido ap0s a expiragdo ou rendncia da protecao patentaria —
possuem seu preco definido a partir de um desconto de pelo menos 35% sobre o preco do
medicamento de referéncia (Brasil, 1999; Brasil, 2004).
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Desde 2007, estudos brasileiros jA demonstram que o modelo atual de regulacdo
econdmica tem sido incapaz de controlar a variabilidade dos precos dos medicamentos
comercializados com efeitos terapéuticos semelhantes (Barberato-Filho, 2007, p. 99-106). O
preco teto, estabelecido pela regulacdo, estd muito acima do preco praticado, o que torna o modelo
atual prejudicial ao consumidor. Em 2012, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) publicou um
relatério de auditoria operacional que constatou importantes distor¢cdes no Preco Fabrica (PF)
estabelecido pela CMED (Brasil, 2012, p. 11).

Passados 10 anos da publicacdo desse relatério de auditoria, e 19 anos da atual Resolucéao
que define as regras de precificacdo de medicamentos no pais (Brasil, 2004), verifica-se que a
CMED pouco evoluiu no processo de modernizacdo do seu modelo de regulagdo econdémica. O
acompanhamento do comportamento dos pre¢os nos pontos de venda é fundamental para garantir
os interesses dos consumidores, visto que aproximadamente 72% dos recursos gastos com salde,
diretamente do bolso das familias, é direcionado para compras de medicamentos e artigos
médicos, conforme aponta relatdrio sobre a contabilidade da satde no Brasil entre 2015-2019
(Brasil, 2022d, p. 38).

Durante a pandemia de Covid-19 foram publicadas diversas noticias sobre a alta de
precos dos medicamentos no Brasil, porém, conforme observado por Souza (2021, p. 5477),
quando as denuncias de pratica de precos abusivos chegavam a ser analisadas pelo Programa de
Protecdo e Defesa do Consumidor (Procon), observava-se que 0s pre¢os estavam dentro dos
limites estabelecidos pela CMED. Estudo recente demonstrou que, mesmo em 2020, ano em que
0 ajuste anual de pregos foi suspenso pelo Congresso Nacional, os medicamentos foram ajustados
nos pontos de venda, porém mantendo o teto estabelecido pela CMED (Pontes, 2022, p. 2).

Este estudo apresenta uma andlise critica sobre os precos dos medicamentos praticados
nos pontos de venda ao consumidor, a fim de identificar se a atual regulacdo econémica de
medicamentos esta alinhada aos principios de desempenho adequados ao mercado, na perspectiva
de consumidores, industria, financiadores.

Metodologia

Os medicamentos analisados foram selecionados a partir do ranking das substancias mais
comercializadas no pais, em unidades, em 2019, publicado na edi¢do de 2019/2020 do Anuério
Estatistico do Mercado Farmacéutico (Brasil, 2021, p. 49). Dentre 0s principios ativos dispostos
no ranking, excluiu-se o cloreto de sédio por ser classificado pela Anvisa como medicamento
especifico, tecnicamente obtido ou elaborado com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, e
ndo é diferenciado no mercado nas categorias regulatérias “referéncia, genérico ou similar”,
objetos desse estudo. Apds a exclusdo supracitada, foram selecionados os 15 principios ativos
mais comercializados no pais, em unidades (caixas). A associa¢do “colagenase + cloranfenicol”
é classificada atualmente pela Anvisa como medicamento bioldgico, porém nas listas CMED
utilizadas para pesquisa de precos, havia apresenta¢des registradas como “similar”. A associacao
“hipromelose + dextrano”, hoje classificada como medicamento especifico, foi inicialmente
registrada na Anvisa como novo ou similar. Portanto, para fins de agrupamento dos dados nesse
estudo, manteve-se a classificagéo destas associa¢des na categoria regulatoria “similar”.

Para a definicdo das demais informacg6es que comp6em a descricdo de um medicamento,
tais como, concentragdo do principio ativo, forma farmacéutica e quantidade de unidades
farmacotécnicas na embalagem secundaria, solicitou-se ao Sindicato da Industria de Produtos
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Farmacéuticos a lista das apresenta¢es mais vendidas no Brasil em 2021, independente da marca
e da categoria regulatoria — referéncia, genérico ou similar. A partir desse relatorio, selecionou-
se a concentragdo, a forma farmacéutica e a apresentacdo da embalagem secundaria mais vendida
dos 15 principios ativos previamente selecionados. Devido a metformina ter sido listada entre os
medicamentos mais consumidos em duas concentragdes diferentes (500mg e 850mg), decidiu-se
por selecionar as duas concentracfes desta substancia, o que gerou a amostra de 16 medicamentos
mais consumidos para 0s 15 principios ativos mais vendidos, em unidades (caixa), no Brasil.

Os dados referentes aos precos praticados nos pontos de venda ao consumidor foram
coletados nos sitios eletrdnicos das cinco maiores redes de farmacias e drogarias, e que atuam em
todo o Brasil — Drogasil, Drogaria Sdo Paulo, Farméacia Pague Menos, Panvel e Drogaria
Catarinense (FIA, 2021). A coleta dos precos das apresentacGes com mesma quantidade de
unidades farmacotécnicas, dos 16 medicamentos da amostra, foi realizada nos periodos de 20 de
dezembro de 2021 a 12 de janeiro de 2022, e 20 de maio de 2022 a 10 de junho de 2022. Foram
selecionados todos os produtos com precos disponiveis, independentemente da categoria
regulatoria (referéncia, genérico ou similar) e do laboratorio farmacéutico detentor do registro
sanitario.

Para fins de comparacdo, foram coletados os PF e os Preco Maximo de Venda ao
Consumidor (PMC) nas listas de precos publicadas pela CMED em dezembro de 2021 e em maio
de 2022, na aliquota 18% do Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), por
ser a utilizada pela maioria dos estados brasileiros (Brasil, 2022b).

A partir dos dados coletados, construiu-se um banco de dados no Microsoft Excel
contendo os seguintes dados: principio ativo; forma farmacéutica; concentracdo; quantidade de
unidade farmacotécnica da embalagem primaria; laboratério detentor do registro sanitario;
categoria regulatéria — referéncia, genérico ou similar —; regime de pre¢o — liberado ou controlado
—; nivel de concentragdo de mercado, preco praticado nos pontos de venda ao consumidor, em
2021 e 2022; e PF e PMC, na aliquota de ICMS 18% de 2021 e 2022. Os critérios para definicao
do regime de prego de cada medicamento estdo definidos na Resolugéo n° 2, de 26 de marco de
2019 (Brasil, 2019). Ja o nivel de concentracdo de mercado é definido de acordo com o
Comunicado n° 5, de 25 de margo de 2015, e ¢ atualizado anualmente pela CMED (Brasil, 2015).

Para a realizacdo da andlise comparativa, calculou-se média simples dos precos
praticados nas farmécias e drogarias (F/D) pesquisadas e dos PMC, por principio ativo,
laboratério e unidade farmacotécnica. Também foi realizado o céalculo de média simples,
mediana, desvio padrdo, maximo e minimo dos descontos praticados sobre 0 PMC, por categoria
regulatoria, regime de preco e nivel de concentragdo, para verificacdo do comportamento da
aplicacdo do ajuste anual de precos de 2022, estabelecido em 10,89% sobre o PF e PMC (Brasil,
2022c). Os resultados foram obtidos por meio de analises realizadas no software SPSS 22.

Utilizou-se metodologia semelhante & elaborada por Souza et al (2021), acrescida de
aspectos como, regime de preco e nivel de concentracdo no mercado, além da ampliacdo das
categorias regulatorias (referéncia, genérico e similar), para analise da variagdo dos precos entre
a lista CMED e os pontos de venda ao consumidor.

Resultados

A partir da amostra dos 16 medicamentos selecionados, foram coletados os pre¢os de 135
apresentacGes com a mesma quantidade de unidade farmacotécnica na embalagem secundaria,
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em 2021, e de 160 apresentacdes em 2022, nas F/D pesquisadas. Os dados coletados em 2021
representaram 41% (135/329) das apresentacGes de mesma quantidade de unidade farmacotécnica
na embalagem secundéria registradas na lista CMED. Em 2022, 48% (160/334) das
apresentac@es, dos 16 medicamentos pesquisados, foram identificadas nas buscas de pre¢os nos
sitios eletronicos das F/D.

Ao separar a amostra de acordo com o regime de prego, observa-se que quatro
medicamentos possuem PF liberado e 12 medicamentos possuem PF regulado. Dentre os pregos
levantados nas F/D em 2021, apenas 31% (30/96) das apresentagdes registradas na CMED para
estes medicamentos estavam disponiveis. Em 2022, 37% (37/100) dos quatro medicamentos
pesquisados tinham prego nas F/D. Em relagdo aos medicamentos regulados, os dados de 2021
representam 45% (105/233) das apresentacOes registradas na lista CMED para esses produtos, e
em 2022, 52% (123/235).

Observa-se ainda que, em 2021, 52% (70) das apresentagdes analisadas eram
medicamentos genéricos e 38% (51) de medicamentos similares. Em 2022, foram 53% (84)
genéricos e 39% (62) similares. A Tabela 1 apresenta 0 nimero de apresenta¢des publicadas nas
listas CMED de dezembro de 2021 e de maio de 2022; o numero de apresentagdes
comercializadas no ano anterior ao da lista CMED pesquisada; e a quantidade de apresentacdes
com precos registrados nos sitios eletrénicos das F/D, de acordo com a categoria regulatoria
(referéncia, similar e genérico).

A partir do levantamento realizado, identificou-se 14 apresentacdes com regime de pre¢o
controlado que possuiam prego publicado nos sitios eletrdnicos das F/D, mas ndo possuiam o
registro do PF e do PMC em pelo menos uma das listas CMED analisadas; trés apresentagdes
com preco praticado acima do PMC permitido para todas as aliquotas de ICMS que incidem sobre
medicamentos, e uma apresentacao comercializada nas F/D que possui apenas o PF publicado nas
listas CMED analisadas.
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Tabela 1
NUmero de apresentagdes publicadas na lista CMED de dezembro de 2021 e maio de 2022, nimero de apresentagdes comercializadas no ano anterior ao da lista CMED pesquisada, e
nGmero de apresentagdes coletadas nos sitios eletrdnicos das farmacias e drogarias entre dezembro/2020 e janeiro/2021, e entre maio e junho/2022, por categoria regulatéria

2021 2022
Principio ativo * concentraglo + | Regime | ¢ ch\:lEGD N°G | N°SCMED | N°S | N°R NOR N° G CMED N° G N°SCMED | N°S | N°R | N°R
forma farmacéutica de prego
(comer. F/ID (comer. 2020)* F/ID | CMED F/D (comer. 2021)* F/ID (comer. 2021)* F/ID | CMED | F/D
2020)"

Atenolol 25 mg cp R 1 14 (10) 8 11 (6) 2 1 1 18 (11) 11 8(3) 2 1 1
Colagenase + cloranfenicol bis R 2 0 0 4(3) 3 0 0 0 0 4 (3) 3 0 0
Dipirona 500mg cp L 1 21 (10) 4 18 (14) 3 1 1 21 (11) 6 19 (10) 4 1 1
Hidroclorotiazida 25 mg cp R 2 11 (11) 6 6 (3) 1 1 1 11 (10) 6 6 (2) 2 1 1
Hipromelose + dextrana frasco L 2 0 0 2(2) 2 0 0 0 0 2(2) 2 0 0
Ibuprofeno 100 mg/ml frasco L 1 10 (10) 4 9(7) 3 1 1 10 (9) 6 10 (7) 5 1 1
;el‘;o;oﬁeztg ;:t:;'emdio' R 2 21 | 2 5 (5) 5 1 1 20) 3 5(5) 6 1 1
Levotiroxina 25mcg cp R 3 1(1) 1 3(2) 3 1 1 1(1) 1 3(2) 3 1 1
Losartana 50mg cp R 1 22 (15) 7 12 (6) 3 1 1 22 (14) 10 13 (6) 5 1 1
Metformina 500 mg cp LP R 3 6 (4) 2 1(0) 1 1 1 6 (3) 2 1(0) 1 1 1
Metformina 850 mg cp R 3 13 (8) 6 9 (5) 2 1 1 11(8) 9 8(3) 3 1 1
Nafazolina 5mg/mL frasco R 3 6(2) 2 10 (8) 3 1 1 7(2) 2 8(5) 3 1 1
Nimesulida 100 mg cp R 1 14 (11) 7 20 (14) 6 1 1 16 (12) 6 21 (12) 7 1 1
Paracetamol 750 cp L 1 20 (14) 8 10 (8) 3 1 1 20 (15) 8 12 (9) 3 1 1
Sildenafila 50 mg cp R 2 15 (9) 6 8 (5) 3 1 1 14 (10) 7 10 (4) 4 1 1
Sinvastatina 20mg cp R 1 18 (16) 7 14 (11) 8 1 1 18 (12) 7 16 (10) 9 1 1

Total (i;g) 70 146 (102) 51 14 14 177 (120) 84 146 (83) 62 14 14

Legenda: G = genérico; S = similar; R = referéncia; cp = comprimido/capsula; LP = liberacdo prolongada; bis = bisnaga; F/D = farmécias e drogarias.
*Numero de apresentacdes identificadas na lista CMED de dezembro de 2021 e junho de 2022 com dados de comercializagdo em 2020 e 2021.
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Nesse estudo observa-se um elevado desconto médio entre o preco praticado nas F/D e o
PMC definido pela CMED para a maioria dos medicamentos analisados. Dentre as apresentacdes
com preco registrado nas F/D em 2021 e 2022, pelo menos metade destas possuia um desconto
minimo de 44% sobre o preco da lista CMED. As maiores diferengas foram encontradas no preco
de uma apresentacdo de sinvastatina 20mg, embalagem com 30 comprimidos, genérico, com
desconto de 94% sobre o preco da lista CMED; e de uma apresentacdo de atenolol 25mg,
embalagem com 30 comprimidos, genérico, com 91% de desconto.

Ao detalhar a variacao percentual de desconto praticado nas F/D sobre o PMC, de acordo
com a categoria regulatdria, observa-se que 0s precos dos genéricos em relagcdo ao PMC ficaram,
em média, 57% mais baixo. Os similares possuem um desconto médio de 33%, ja4 o0s
medicamentos de referéncia reduziram, em média, 23% sobre o0 PMC, conforme apresentado na
Tabela 2.

A Tabela 2 também apresenta a diferenca entre o prego praticado e o pre¢o da lista
CMED, de acordo com o regime de preco e com o nivel de concentragdo de mercado. Os
resultados também demonstram que os produtos classificados no nivel 1 de concentragdo de
mercado, ou seja, sem evidéncia de concentragdo de mercado, apresentaram descontos médios
maiores, em comparacao aos niveis 2 e 3 de concentracdo de mercado (Tabela 2). J& o desconto
sobre os medicamentos com regime de prego “liberado”, os quais nesse estudo limitam-Se a quatro
Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP), foi de 24%, em média. Entre os medicamentos
regulados, o desconto médio foi de 50%.

Tabela 2
Desconto médio sobre o PMC praticado nas F/D, em 2021 e 2022, de acordo com o nivel de concentracéo de
mercado, regime de preco e categoria regulatéria

% Variagdo prego teto 2022 % Variag&o preco teto 2021
Média Mediana Desv~|o Média Mediana Desv~|o
padrdo padrao
) G -57,39 -57,13 21,32 -58,46 -62,35 22,69
Categoria 2321 21,18 2530 | -2477 | -1711 19,71
regulatoria
S -32,50 -25,88 28,47 -33,25 -23,54 28,81
L | Nivel 1 -24,62 -20,82 26,04 -26,35 -23,11 23,67
ive
) 2 -16,60 -16,60 2,05 -17,12 -17,12 5,24
Reg:gn;de 1| 59,22 65,47 2418 | 61,77 | -69,76 24,38
Rr | Nivel | 2 -42,58 -37,41 26,14 -43,13 -44.,46 27,35
3 -36,75 -39,62 24,45 -34,09 -36,82 24,21

Legenda: G = genérico; R = referéncia; S = similar; L = liberado, Rr = regulado.

Nas Figuras 1 e 2 nota-se que os maiores distanciamentos entre 0 PMC publicado na lista
CMED e o prego praticado nas F/D ocorrem entre 0s genéricos, seguidos pelos similares e
medicamentos de referéncia. Quando se trata de medicamentos de referéncia, a diferenca entre os
precos varia de forma semelhante para os trés niveis de concentracdo de mercado.

Importante destacar os casos dos principios ativos Sinvastatina e Atenolol. Na lista de
medicamentos de referéncia da Anvisa, a Sinvastatina possui como medicamento de referéncia
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um genérico e, portanto, no mercado, esse medicamento comporta-se como genérico e ndo como
medicamento de referéncia. Os dados demonstram valores extremamente distantes da
Sinvastatina de referéncia entre PMC e F/D. Ja o Atenolol, o qual, atualmente, tem um
medicamento similar registrado na Anvisa como medicamento de referéncia, e precificado pela
CMED como similar, apresenta descontos mais parecidos com os medicamentos similares do que
com os medicamentos de referéncia (Figura 2). Observa-se também nesse grafico dois principios
ativos com precos médios praticados acima do valor estabelecido na lista CMED — paracetamol
(medicamento de referéncia), em 2021, e a dipirona (similar), em 2022.

Figura 1
Percentual médio da variacdo entre o preco praticado nas F/D dos medicamentos com regime de preco liberado e por
categoria regulatoria — referéncia, genérico, similar —, em relagdo ao PMC das listas CMED de dezembro de 2021 e

maio de 2022
5% mm O% Dipirona 500 mg cp n
-170_/12% e Dipirona 500 mg cp 4
3P Dipirona 500 mg cp %)
A7), — Hipromelose + Dextrana mL o
1990, — Ibuprofeno 100 MG/ML ~ »
15870 s Ibuprofeno 100 MG/ML
'400/_034% I Ibuprofeno 100 MG/ML O]
-30% A% Paracetamol 750 mg cp %)
-16% e 310, Paracetamol 750 mg cp o
-57%'b Paracetamol 750 mg cp O

% médio variagéo preco teto 2021 % médio variagédo preco teto 2022

Legenda: G = genérico; R = referéncia; S = similar.
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Figura 2
Percentual médio da variagéo entre o preco praticado nas F/D dos medicamentos com regime de preco regulado, e
por categoria regulatdria — referéncia, genérico, similar —, em relagdo ao PMC das listas CMED de dezembro de 2021
e maio de 2022
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Legenda: G = genérico; R = referéncia; S = similar.
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Em relacdo ao repasse do ajuste anual autorizado pela CMED para todos os
medicamentos em 2022 (10,89%), exceto para 0s MIP, verifica-se na Tabela 3 que, na lista
CMED, as empresas ajustaram a maioria dos seus medicamentos de acordo com o percentual
autorizado, porém, a mediana do ajuste nas F/D, é bem variavel, considerando o regime de preco,
a categoria regulatoria ou o nivel de concentracdo de mercado.

De acordo com o regime de preco, nota-se que para os medicamentos regulados, em
média, o ajuste percentual nas F/D foi maior do que o autorizado para 0 ano, porém o valor final
do produto se mantém dentro do estabelecido na lista CMED, pois o desconto praticado é
majoritariamente maior, independentemente do regime de precgo e da categoria regulatoria. Ao
analisar o ajuste aplicado por categoria regulatéria e por nivel de concentracdo de mercado, nota-
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se que medicamentos genéricos e similares ajustaram os precos nas F/D, em média, acima de
10,89%. Em relacdo ao nivel de concentracdo de mercado, é notério que os medicamentos com
maior concentracdo de mercado realizaram um ajuste médio consideravelmente inferior ao
permitido nas F/D.

Na lista CMED observou-se que 15 medicamentos “liberados™ ajustaram o preco de
acordo com o percentual maximo permitido para os medicamentos regulados em 2022; quatro
apresentacBes reduziram o preco; sete apresentacdes ajustaram acima de 10,89%. 10
apresentacdes ndo tinham registro de preco em uma das duas listas CMED pesquisadas, portanto,
ndo foi possivel avaliar a diferenga de ajuste no periodo analisado.

Dentre os medicamentos regulados, 93 ajustaram o preco de acordo com o percentual
autorizado para 2022; 20 apresentagdes diminuiram o precgo teto em relagdo a 2021, ou seja, 0
preco publicado na lista CMED foi mais baixo em 2022; oito apresentagdes ndo ajustaram seus
precos em 2022, e 24 apresentacOes ndo tinham registro de prego em uma das duas listas CMED
pesquisadas, portanto, ndo foi possivel comparar os precos. Nas F/D, 34 medicamentos ajustaram
o valor praticado acima do ajuste permitido de 10,89%. No entanto, como o preco praticado é
sempre abaixo do preco teto, o reajuste maior que o permitido no ano ndo ultrapassa 0 prego
maximo estabelecido.

Tabela 3
Ajuste anual de precos em 2022, de acordo com regime de prego, categoria regulatoria
e nivel de concentragdo de mercado

% variagdo de preco 2022-2021 (PMC 18%) % variagdo de preco 2022-2021 (F/D 18%)
Média | Mediana Desv~|o Minimo | Maximo | Média | Mediana Desv~|0 Minimo | Méaximo
padrdo padrdo

Regimede| L 9,80 10,89 16,05 | -26,06 66,70 8,77 9,09 15,72 -23,16 44,49

preco Rr| 9,94 10,89 4,78 | -24,36 11,05 12,52 7,95 27,77 -66,54 96,36

|G| 935 | 1088 | 1076 | 2606 | 66,70 | 11,74 | 647 | 3022 | -6654 | 93,62
rggﬁggr'; R| 840 | 1080 | 950 | -2461 | 1149 | 701 | 831 | 1207 | -2523 | 27,50
s | 1102 | 1089 | 410 | 000 | 2872 | 1293 | 902 | 2137 | -2316 | 96,36

1 927 | 1088 | 11,10 | -2606 | 66,70 | 1297 | 7,80 | 2419 | -3813 | 7821

Nivel | 2 | 11,06 | 1090 | 003 | 1065 | 1588 | 1550 | 9,11 | 2818 | -2009 | 9636

3 | 10,53 10,90 1,82 2,16 11,02 1,84 5,92 25,01 -66,54 61,48

Legenda: G = genérico; R = referéncia; S = similar; L = liberado, Rr = regulado.

Na analise dos dados também foi identificado o desconto praticado sobre os
medicamentos genéricos, em relacdo aos medicamentos de referéncia. Observou-se que 0 preco
de um medicamento genérico na lista CMED é, em média, 36% mais baixo em relacdo ao preco
do medicamento de referéncia, o que estd bem proximo do desconto imposto pela legislacdo
(35%). Nas F/D o preco do genérico, em relacdo ao medicamento de referéncia €, em média, 59%
menor. J& o pre¢o dos similares, em média, apresenta 0 mesmo desconto (15%) em relagdo ao
medicamento de referéncia na lista CMED e nas F/D (Tabela 4).
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Tabela 4

Variacéo do preco do medicamento genérico e do medicamento similar em relagdo ao medicamento de referéncia na
lista CMED e nos pontos de venda, em 2021 e 2022

Base de 2021 2022
dados Variagéo preco Variagdo preco Variagao preco Variagao preco
genérico / referéncia similar / referéncia genérico / referéncia similar / referéncia
F/D -60,01% -16,13% -57,48% -15,43%
PMC 18% -36,37% -13,18% -36,26% -17,07%

A Tabela 5 apresenta a varia¢éo entre os valores unitarios minimo e maximo praticados
nas F/D pesquisadas em 2022. De acordo com a amostra analisada, para a maioria dos PA
analisados, os medicamentos genéricos possuem 0S menores pre¢os unitarios, assim como a maior
variacao entre os precos praticados. Todos os descontos apresentam variacGes importantes, mas
destaca-se Metformina 850 mg (cp) em que 0s genéricos podem ter variacdo de 2.646%, e

Losartana 50mg (cp) com variagdo

de 1.082%.

Tabela 5

Valores unitarios minimo, maximo e variacdo percentual entre os valores minimo e méaximo, por tipo de
medicamento (referéncia, genérico e similar), praticados nas F/D em 2022

Medicamento (unidade) Tipo Valot u.nitério Valor, u.nitério Variagéo
minimo maximo percentual

G 0,07 0,34 481
Atenolol 25 mg (cp) R 0,33 0,48 146

S 0,40 0,57 145
Colagenase + Cloranfenicol (g) S 1,64 3,10 190

G 0,27 2,02 759
Dipirona 500 mg (cp) R 1,05 1,51 144

S 0,20 1,34 674

G 0,04 0,19 480
Hidroclorotiazida 25 mg (cp) R 0,32 0,40 128

S 0,04 0,17 389
Hipromelose + dextrana (mL) S 0,94 1,76 187

G 0,17 1,04 594
Ibuprofeno 100 mg/mL (mL) R 1,57 2,18 139

S 0,55 1,58 287
Levonorgestrel + etinilestradiol 0,15 + © 019 0.28 213
0,03 mg %cp) ' R 0,34 0,46 134

S 0,25 0,52 207

G 0,16 0,27 169
Levotiroxina 25mcg (cp) R 0,39 0,48 125

S 0,38 1,18 309

G 0,06 0,66 1.082
Losartana 50mg (cp) R 1,36 1,81 133

S 0,22 1,85 829

Continua...
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Tabela 5 — Continuacdo

Medicamento (unidade) Tipo Val;:,nui::?”o Va:]c;;)l:ir::]tjrlo ;g?é;‘iigl
G 0,15 0,28 189
Metformina 500 mg LP (cp) R 0,21 0,29 143
S 0,69 0,69 100
G 0,03 0,70 2.646
Metformina 850 mg (cp) R 0,86 1,00 116
S 0,24 0,75 314
G 0,23 0,74 327
Nafazolina 5 mg/mL (mL) R 0,60 0,82 136
S 0,10 0,32 341
G 0,47 2,53 538
Nimesulida 100 mg (cp) R 3,54 4,27 121
S 0,31 2,01 645
G 0,23 1,08 471
Paracetamol 750 mg (cp) R 1,25 1,99 159
S 0,53 1,19 223
G 0,95 7,23 761
Sildenafila 50 mg (cp) R 6,18 26,86 435
S 1,99 15,24 766
G 0,18 0,94 515
Sinvastatina 20mg (cp) R 0,25 0,72 290
S 0,19 1,38 736

Legenda: G = genérico; R = referéncia; S = similar; cp = comprimido/capsula.

Discussao

A regulagdo econdmica surgiu com intuito de corrigir as falhas de mercado. O setor de
medicamentos é um exemplo de mercado imperfeito que possui baixa elasticidade, baixa
competitividade e consideravel assimetria de informacdes. Dentre as competéncias da CMED
estdo previstas diversas a¢oes para minimizar as falhas de mercado, tais como o monitoramento
do mercado de medicamentos e a protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos. A
necessidade de monitoramento do mercado foi reforgada na Resolugéo n. 2/2019 (Brasil, 2019)
que ainda determinou a publicacdo de um relatorio técnico anual sobre o comportamento do
mercado para o grupo de medicamentos “liberados”, porém, até a presente data, essa publicacéo
n&o foi realizada.

Ao acompanhar as ac¢des referentes ao monitoramento do mercado brasileiro, observa-se
que, entre 0s anos de 2015 e 2019, a CMED publicou anuérios estatisticos contendo dados sobre
0 grau de competitividade no setor, tipos de medicamentos consumidos e o volume de recursos
movimentados no Brasil (Brasil, 2021). No entanto, ndo ha constancia na publicacdo desses
dados. Em 2023, apés 3 anos sem a divulgacéo de dados do mercado, a CMED publicou um novo
relatério (Brasil, 2022a). Contudo, tal anuario ndo contém informacdes suficientes para o suporte
informado por evidéncias na defini¢do de intervenc¢des que promovam uma regulagdo econbémica
adequada para a ampliacdo da acessibilidade de medicamentos por compradores (sistema de
salide, planos e seguros de satde) e consumidores, e incentive a competitividade do setor.
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A partir do estudo apresentado nesse artigo verifica-se que 0 monitoramento ativo do
mercado pode n&do estar sendo realizado de maneira efetiva, pois foram encontrados
medicamentos comercializados sem o registro na lista CMED e acima do preco permitido pela
CMED, além de variac6es de precos que caracterizam um mercado nao regulado de fato.

Também foi identificado que pouco menos da metade das apresenta¢des publicadas na
lista CMED estavam disponiveis nas F/D pesquisadas e, portanto, & importante questionar se a
lista CMED reflete a atual disponibilidade de produtos no mercado para a populagdo. As empresas
produtoras, além de ter os precos publicados na lista CMED, devem dar ampla publicidade aos
precos de seus medicamentos em publicacfes especializadas de grande circulagdo. Em janeiro de
2023, a lista da ABCFarma apresentou o preco de um pouco mais de 18 mil medicamentos, o que
representa 64% dos itens da lista CMED (Rodrigo, 2023).

Os resultados desse estudo também geram o questionamento se 0 modelo de defini¢do de
concentragdo de mercado por classes terapéuticas é o mais adequado. A defini¢do de monopdlio
e/ou oligopdlio das empresas farmacéuticas esta ligada a importancia de avaliar a concentragao
do mercado por classes terapéuticas, o que se mostra pouco relevante quando tomam suas vendas
no mercado total, mas bastante elevado quando comparado com PA semelhantes, dado que nem
todos os medicamentos dentro de uma classe terapéutica séo substitutos entre si. A alternativa
seria a particdo da industria farmacéutica em subgrupos ou segmentos de mercado, nos quais
houvesse concorréncia entre elas na vida real. Para a divisdo dos subgrupos, deve-se levar em
consideracdo a substitutibilidade dos medicamentos na pratica (Hasenclever et al., 2010, p. 120;
Santos, 2012, p. 105).

O acompanhamento do comportamento dos pre¢os nos pontos de venda também é
fundamental para garantir 0 acesso dos consumidores aos produtos disponiveis no mercado, visto
0 alto desembolso de recursos financeiros que a populacéo realiza para compra de medicamentos,
os insuficientes orcamentos direcionados a Assisténcia Farmacéutica no setor publico e o préprio
modelo regulatorio vigente.

Modelos regulatérios baseados em teto de precos, como os adotados no Brasil,
pressupdem realinhamentos dos precos aos valores de mercado a cada dois e até, no maximo,
cinco anos (Dias, 2019, p. 551). Paises como Grécia, Espanha e Portugal revisam os precos a cada
um ou dois anos (Panteli, 2016, p. 36). As revisdes podem ocorrer com base nos precos dos paises
utilizados como referéncia, de acordo com alteragdes relevantes na conjuntura econdmica, devido
a mudancas significativas nas taxas de cdmbio, nova indicacdo terapéutica, entre outras (Brasil
2012, p. 25).

Nessa andlise foi possivel confirmar o que j& vem sendo alertado por especialistas: a atual
politica de regulacdo do mercado de medicamentos tem gerado importante descolamento entre o
preco estabelecido pela CMED e o prego praticado nos pontos de venda, independentemente da
categoria regulatoria, do nivel de concentracdo de mercado e do regime de preco (Dias, 2019, p.
551; Miziara, 2015, p. 4).

A regulacdo de precos de medicamentos parece estar sendo pouco efetiva no que
concerne aos seus objetivos, uma vez que os pregos praticados possivelmente estdo sendo
regulados pela concorréncia e ndo pelas normativas vigentes, como identificado anteriormente
por Miziara (2013, p. 81) e Souza et al. (2020, p. 5476), em relacdo aos medicamentos genéricos.
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Um estudo realizado por Gupta et al. (2019, p. 2) identificou que nos EUA os precos dos
medicamentos de referéncia geralmente caem rapidamente quando os medicamentos genéricos
recebem a aprovacao da Food and Drug Administration (FDA). Porém, esse mesmo estudo citou
um relatério de 2019 do US Government Accountability Office que constatou que, no periodo
entre 2010 e 2015, 22 medicamentos genéricos vendidos nos EUA sofreram aumentos de pre¢os
de 100% ou mais por serem medicamentos antigos de pequeno mercado, ou devido a escassez de
medicamentos genéricos — que geralmente carecem de concorréncia robusta —, ou as redugfes na
prescricdo médica e na utilizacdo de medicamentos. O exemplo mais notavel foi a aquisi¢do do
medicamento pirimetamina pela Turing Pharmaceutical, em que empresarios farmacéuticos
adquiriram os direitos da droga e aumentaram seu preco de US$ 13,50 para US$ 750,00 por
comprimido devido a auséncia de qualquer concorréncia (Gupta et al., 2019, p. 2).

Apesar dos maiores descontos serem encontrados no segmento de genéricos, 0 anuario
estatistico de 2019 indica que os medicamentos mais vendidos em unidade e valor sdo os similares
(Brasil, 2021, p. 81). O maior consumo de medicamentos similares pode estar relacionado aos
modelos comerciais realizados no pais. Um estudo publicado por Barberato-Filho (2007, p. 104),
discute o impacto de praticas comerciais no mercado farmacéutico que estimulam a
comercializagdo de medicamentos que oferecem maior margem de lucro e, ndo necessariamente,
o melhor preco ou questdes relacionadas a qualidade do produto.

A politica de genéricos tem sido uma das principais tentativas governamentais para
aumentar o acesso da populacdo a medicamentos. No entanto, Hasenclever et al. (2010, p. 129)
analisou que o espago perdido pelos medicamentos de referéncia desde a criagdo dessa politica
foi quase inteiramente ocupado por produtos genéricos e pouco influenciando a participacdo de
similares, que mantiveram suas parcelas de mercado praticamente inalteradas. Isto se deve,
provavelmente, ao fato de a propaganda estar dirigida para a substituicdo dos medicamentos de
referéncia por genéricos. Dessa maneira, pode ser correto afirmar que os similares tém posicdo
privilegiada no mercado. Autoridades sanitarias nacionais tém atuado no sentido de exigir que 0s
similares, para sua permanéncia no mercado, realizem testes de bioequivaléncia para renovacao
dos registros (Brasil, 2014). E, como a margem de comercializagdo é um percentual fixo do preco
e 0 custo da comercializacdo ndo difere quando se trata de comercializar medicamentos genéricos
e de marca, a venda de medicamentos de marca, em razao de seu preco superior, passa a ser mais
vantajosa para os intermedidrios atacadistas frente aos genéricos (Hasenclever et al., 2010,
p. 126).

Outro ponto importante que pode estar relacionado a esse maior consumo deve-se ao alto
indice de automedicacdo registrado no Brasil. Em torno de 40% das compras de medicamentos,
em especial na populacdo que compde as classes de renda mais baixas e com acesso reduzido a
consultas médicas, sdo realizadas sem prescricdo do profissional de saide habilitado (Sousa,
2013, p. 3312).

Esses modelos de praticas comerciais e o controle de prescricdo pouco rigoroso,
principalmente nas farmacias comerciais, fragiliza o sistema regulatério no Brasil e gera prejuizos
para os consumidores. O consumidor de medicamentos ndo detém as informacdes necessérias
para fazer a escolha de seu produto e o seu poder decisorio é reduzido quando ha a presenca de
um consumidor substituto, o profissional prescritor. Portanto, essa assimetria de informacao anula
a capacidade de reacdo por parte do consumidor facilitando a imposicdo de prego por parte do
mercado e possibilitando que medicamentos similares possam ter grande mercado com precos
praticados acima do pre¢o dos genéricos. O usuario do medicamento se torna refém das farmécias
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e drogarias também por outros fatores, como a propaganda de laboratérios de genéricos e as
enormes variagOes de preco de medicamentos de mesmo principio ativo, levando o usuério a
duvidar da qualidade de produtos bioequivalentes, o que permite grande variacdo de preco
praticado para um mesmo principio ativo em medicamentos de diferentes laboratérios de
genéricos.

No mercado internacional observa-se que em determinados paises de alta renda ndo ha
diferenciagdo entre medicamentos genéricos e similares. Esses dois tipos de produto geralmente
sdo identificados no mesmo grupo de medicamentos e 0s precos sdo estabelecidos a partir das
mesmas regras, por exemplo, com a expiracao, licenga compulsoéria ou 0 mecanismo Waiver no
ambito da propriedade intelectual. Verifica-se que paises como Austrélia e Nova Zelandia
estabelecem um prego referéncia por principio ativo ou por classe terapéutica, assim evitando que
0s precos de produtos semelhantes apresentem ampla variacdo (Mansfield, 2014, p. 8; Nova
Zelandia, 2022).

Outra andlise realizada no presente estudo refere-se ao comportamento dos MIP
classificados no grupo 2 da Resolucdo n. 2/2019, a qual define que determinadas classes
terapéuticas de MIP ndo possuem mais PF regulado, apenas PMC monitorado (Brasil, 2019). A
partir dos principios ativos analisados identificou-se que o desconto médio sobre 0 PMC foi
menor para esses produtos em relagdo aos produtos regulados, o que nos leva a inferir que a
liberacdo dos critérios de defini¢do do PF pode estimular o mercado a manter os pregos de lista
mais proximos do preco praticado, evitando um expressivo descolamento entre esses precos.
Porém, essa estratégia precisa ser bem avaliada, pois a aproximacao do preco praticado ao preco
registrado na lista CMED pode ndo ser vantajoso para o consumidor. Podem ocorrer aumentos
expressivos nos pregos, uma vez que o preco registrado na lista CMED estad muito acima do preco
praticado, e a revisdo periddica de precos, assim como o monitoramento do mercado, ndo sdo
realizados de forma adequada.

A falta de harmonizacgdo entre as politicas de regulacdo sanitaria e econdémica é outro
fator que pode comprometer a definicdo de pregos de medicamentos e, consequentemente, 0
comportamento desses precos no mercado. A lista de medicamentos de referéncia da Anvisa é
atualizada mensalmente e inclui produtos genéricos e similares que posteriormente serdo
utilizados pela CMED para definigdo de precos de novas apresenta¢cdes no mercado. Em 2019 o
Comité Técnico-Executivo da CMED publicou um entendimento sobre o célculo do preco de
medicamentos genéricos que possuem como referéncia na Anvisa outro medicamento genérico
(Brasil, 2020, p. 2). Anteriormente a publicacdo do entendimento corria-se 0 risco de um
medicamento genérico entrar no mercado com a aplicacao de descontos consecutivos. Esse tipo
de situacdo s6 agrava a distorcdo dos precos dos medicamentos no mercado e pode gerar mais
variagcdes nos precos do mesmo principio ativo.

O descolamento entre o prego praticado e prego regulado também é identificado nas
compras publicas. Os dados analisados demonstram descontos bem mais agressivos neste setor.
Conforme identificado no relatério do TCU, foram identificados pregos registrados na tabela
CMED superiores em mais de 10.000% ao que vinha sendo praticado pelos entes da federacdo
(Brasil, 2012, p. 2). Essa préatica gera um risco importante para fiscalizagdo e o monitoramento
da gestdo publica, pois a elasticidade desses precos pode acarretar praticas de fraude ou corrupgéo,
tais como negociagOes e contratos com superfaturamento ou que prejudicam a concorréncia.
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Em vista as consequéncias aqui apresentadas, entende-se que o preco teto muito mais alto
do que o preco praticado pode ndo alcancar um dos objetivos da regulacdo econémica de servir
como disciplinadora da eficiéncia de mercado e gerar um aumento expressivo dos precos
praticados, por exemplo, em emergéncias sanitaria, como o ocorrido na pandemia de Covid-19
(Chaves et al., 2022, p. 8; Pontes et al., 2022, p. 2). Ja o estabelecimento de um prego teto muito
baixo pode ampliar o acesso da populacdo a medicamentos com menor preco, contudo pode gerar
0 desabastecimento do mercado, visto que produtores passam a nao ter interesse em manter no
mercado produtos que ndo geram lucros interessantes ou até mesmo prejuizos.

O Brasil ja experenciou o desabastecimento de determinados produtos na época em que
0s precos eram congelados sem considerar o equilibrio do mercado e, mais recentemente,
atravessa uma nova fase de desabastecimento devido a pandemia de Covid-19 (Brasil, 2012,
p. 11; Chaves et al., 2022 p. 8-9). Paises com menor concentracdo de pesquisa, inovacao,
desenvolvimento e produgédo de tecnologias para saude, como o Brasil, enfrentam dificuldades
para aquisicdo e disponibilizagdo de medicamentos essenciais. Portanto, tornar a regulacéo
econdmica mais efetiva e dindmica a realidade do mercado e do consumidor pode auxiliar o Brasil
em garantir acesso da popula¢do aos medicamentos essenciais a pregos justos.

Para a realizagdo desse artigo foram identificadas algumas limitacdes que podem gerar
variagdes nos resultados, tais como: os dados dos precos praticados foram coletados apenas das
farmécias de grandes redes e que realizam venda online, portanto, pode haver diferenca entre os
precos praticados diretamente nos pontos de venda. Considerou-se apenas a aliquota de ICMS
18% por ser a mais frequente no pais, o que pode gerar diferencas na variacao entre o prego
praticado nos pontos de venda e o PMC, visto que as aliquotas de ICMS praticadas nas unidades
federativas, nos anos de 2021 e 2022, foram estabelecidas entre 17% e 20%. N&o foram
considerados os precos publicados nas revistas especializadas de grande circulagéo, nas quais as
empresas produtoras podem modificar mensalmente os pregos praticados nas farmécias e
drogarias, porém sempre respeitando o pre¢o-teto publicado na lista CMED.
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