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RESUMO

Introducéo: Os precos de medicamentos no Brasil sdo uma barreira para 0 acesso aos
INSUMOS, que muitas vezes sdo essenciais para o tratamento, recuperagao e promogéo da
salde. Dessa maneira foi criada a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), responsavel pela regulacdo de precos no pais. Objetivo: Analisar
comparativamente os precos regulados de medicamentos, estabelecidos pela CMED
(precos regulados), com os precos adquiridos por instituicbes de sadde que declararam
suas aquisi¢des no Banco de Precos em Saude (BPS), em 2013. Método: Trata-se de um
estudo descritivo, de corte transversal, com base em dados secundarios e retrospectivos.
Para calcular a diferenca percentual entre os valores regulados e praticados por
instituicdes de satde, foram utilizados a tabela de precos maximos, disponibilizada pela
CMED, e os valores declarados no Banco de Precos em Saude (BPS), ambos referentes a
medicamentos para 0 ano de 2013. Calculou-se como medidas de tendéncia central a
média, a média ponderada pela quantidade e a mediana. Resultados e Discussdo: O
estudo apontou que os valores regulados estdo muito acima dos valores praticados.
Levando em consideracdo a média ponderada, os pre¢os regulados foram 119,42% maior
que os precos praticados por instituicdes de saude que declararam no BPS, tendo como
base os precos maximos de venda ao governo (PMVG); quando se compara 0S precos
praticados com o preco fabrica (CMED), este foi em média 181,04% maior que o preco
praticado. Entretanto, o preco regulado chegou a ser 16 vezes maior do que 0 preco
praticado em alguns medicamentos. Também foram identificados 18 medicamentos em
que o prego de compra foi maior que o preco regulado. Consideracgdes Finais: O impacto
dos precos de medicamentos é um dos fatores que reduzem consideravelmente o acesso
aos medicamentos por parte da populacdo. A CMED, utilizando-se de diversas
metodologias, regula o setor no Brasil, porém, os reajustes e consequente 0s precos de
medicamentos continuam em patamares elevados na regulacdo em comparagdo com 0s
valores praticados. Dada a grande diferenca entre o preco regulado e o praticado, levanta-
se questionamento sobre a defini¢do dos precos maximos estabelecidos pela CMED, os
quais podem permitir ganhos extraordinarios das industrias farmacéuticas, caso as leis da
oferta e demanda n&o atuassem neste mercado. Em marco de 2015, a Camara anunciou
que utilizaria uma nova formula para os reajustes de precos no pais. Ademais, é de suma

importancia que a regulacdo dos precos de medicamentos seja efetiva para assegurar o



acesso universal aos medicamentos no Brasil, assim como preconizado nas politicas

orientadoras do setor.

Palavras-Chaves: Anélise Econémica; Medicamentos; Regulacdo Econdmica em

Saude.

Abstract

Introduction: The price of medicine in Brazil are an obstacle to access elements, which
are often essencial for the treatment, recuperation and health promotion. With the
objective to regulate medicine prices in the country, Camara de Regulac¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED) was created. Objective: To analyze comparatively regulated
drug prices, established by the Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(regulated prices), with prices purchased by health institutions that have declared their
acquisitions in the Banco de Precos em Saude (BPS) in 2013. Method: This is a
descriptive study, cross-sectional, based on secondary and retrospective data. To calculate
the percentage difference between the regulated values and purchased by health
institutions, the table of maximum prices was used, provided by CMED, and the declared
value in the Price Database Health BPS, both regarding medicines for the year 2013, was
calculated as measures of central tendency average, the weighted average by the amount
and the median. Results and Discussion: The study found that the regulated values are
far above those values. Taking into account the weighted average regulated prices were
119.42% higher than the prices charged by health institutions reporting in BPS, based on
the maximum retail selling prices to the government (PMVG); when comparing the prices
with the factory price (CMED)), this has averaged 181.04% higher than the price charged.
However, the price to be regulated reached 16 times higher than the price in some drugs.
Were also identified 18 drugs that the purchase price was higher than the price
regulado.Trata is a descriptive study, cross-sectional, based on secondary and
retrospective data. To calculate the percentage difference between the regulated and
values practiced by health institutions, we used the table of maximum prices, provided by
CMED, and the values stated in the Price Database Health (BPS), both relating to
medicines for the year 2013. It was calculated as measures of central tendency average,
the weighted average by the amount and the median. Conclusions: The impact of drug
prices is one factor that considerably reduce access to medicines by the population. The



CMED, using different methodologies, regulates the industry in Brazil, however, the
increases and consequent drug prices remain at high levels in the regulation compared
with those practiced values. Given the large difference between the regulated price and
practiced, rising questions about the definition of the maximum prices set by CMED,
which can allow extraordinary gains from drug companies, if the laws of supply and
demand not acted in this market. In March 2015, the Board announced that it would use
a new formula for the price increases in the country. Moreover, it is extremely important
that drug prices regulation is effective to ensure universal access to medicines in Brazil,

as recommended in guiding the sector policies.

Keywords: Economic Analysis; Medications; Economic Regulation in Health.
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1. Introducao

Precos de medicamentos sdo uma barreira para 0 acesso a medicamentos
essenciais no Brasil (NOBREGA et al, 2007). Em analise historica os precos de
medicamentos aumentaram exorbitantemente entre os anos de 1980 e 1990,
principalmente pela conjuntura politica e econdmica do pais (CONSIDERA, 2005;
ROMANO, 2005; TEIXEIRA, 2006; MIZIARA, 2011). Ao final desse periodo os pre¢os
de medicamentos no Brasil chegaram a ser 13,1 vezes mais caros do que a média
internacional (NOBREGA et al, 2007).

Além do mais, quase 80% dos gastos com medicamentos no Brasil sdo feitas de
forma direta (SINDFARMA, 2010), ou seja, de cada 10 compras 8 séo feitas diretamente
pela populagdo. A populacdo mais afetada pelos precos de medicamentos € a com renda
familiar menor, que segundo a Pesquisa de Orcamentos Familiares (POF) 2008-2009, as
despesas com assisténcia a salde sdo a quarta maior, perdendo apenas para alimentacéo,
habitacdo e transporte, sendo cerca de 76% dos gastos com assisténcia a salde, da
populagdo com menor renda, séo dispéndios com medicamentos. (IBGE, 2010).

Em 1998, o Brasil estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que
conta com as prioridades de, principalmente, ordenar a Assisténcia Farmacéutica e
ordenar a revisdo sistematica da RENAME — Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (BRASIL, 2001). A PNM se insere no contexto estabelecido para o Sistema
Unico de Satde (SUS) pela Constituicio Federal de 1988, e pela Lei Organica da Satde
(Lei 8.080/90), no sentido de garantir 0 acesso universal, integral e equitativo de salde a
populagéo, incluindo-se os medicamentos que atuam na prevencéo, controle e tratamento
de doencas (BRASIL, 1988; BRASIL, 1990b; BRASIL, 2001).

Para garantir que as industrias farmacéuticas nao abusassem de seu poder de
mercado, como ocorreu em 1990, e como foi verificado pela CPI dos medicamentos
(LOPES, 2000), o Brasil iniciou uma politica de regulacdo do mercado de medicamentos,
a partir da criagdo da CAMED — Camara de Medicamentos, em 2001 (BRASIL, 2001) e
de sua sucessora, a CMED - Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos em
2003 (BRASIL, 2003). A criagdo da CMED objetivou “promover a assisténcia
farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor” (BRASIL, 2003). A CMED, portanto, regula
o0s precos de medicamentos no Brasil pelos valores maximos a serem praticados no pais,

tanto para as compras diretas pelo Preco Maximo ao Consumidor (PMC) quanto para
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compras publicas, nas quais sao atribuidos descontos do Coeficiente de Adequacéo de
Precos (CAP) aos Precos Maximos de Venda ao Governo (PMVG), a CMED estabelece,
ainda, os Precos-Fabrica (PF), precos para produtos novos, ou novas apresentacfes de
medicamentos no Brasil.

O setor de mercado de medicamentos possui caracteristicas proprias e algumas
“falhas”, justificando a regulagdo estatal direta no setor. (TEIXEIRA, 2006; ZAIRE,
2008; MIZIARA, 2011). Portanto, objetivou com essa pesquisa averiguar as diferengas
percentuais entre os precos de medicamentos regulados pela CMED, e os precos de
medicamentos praticados e registrados no Banco de Precos em Saude (BPS). Fez-se
comparagBes quanto as indicacOes terapéuticas e quanto a presenca na lista nacional de
medicamentos essenciais, a RENAME.

No marco tedrico, serdo apresentadas as politicas ordenadoras do setor de
medicamentos, a regulacdo em salde, entre elas as defini¢cdes sobre a regulacdo de precos
de medicamentos, sdo apresentadas os modelos e as caracteristicas de cada metodologia
utilizada no Brasil. Apresenta-se também como ¢é feita a regulacdo econémica do mercado
de medicamentos no Brasil com uma breve contextualizacao historica e a descri¢cdo da
metodologia utilizada pela CMED, comenta-se sobre o BPS, e a sua importancia para a
tomada de decisdo em saude no Brasil. Finalizando, sdo apresentados os resultados da
pesquisa, a discussao e as consideragdes finais.
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2. Objetivos
2.1 Objetivo Geral

Analisar comparativamente os precos regulados de medicamentos, estabelecidos pela
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (pregos regulados), com 0s precos
adquiridos por institui¢coes de satde que declararam suas aquisi¢des no Banco de Precos
em Saude (BPS), em 2013.

2.2 Objetivos Especificos

e Analisar o método adotado pelo Brasil na regulacdo de precos de medicamentos
(CMED);

e Calcular o preco médio, a mediana, e a média ponderada pela quantidade, dos
medicamentos presentes na tabela do BPS em 2013;

e Relacionar os valores de preco medio, mediana, e média ponderada pela
quantidade presentes na tabela do BPS, e os valores regulados na tabela da
CMED;

e Classificar os medicamentos quanto a presenca na lista da RENAME de 2013, e

pela indicacgéo terapéutica (Crdnica e Nao-cronica).
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3. Marco Teorico
3.1 A Assisténcia Farmacéutica no Brasil

A assisténcia farmacéutica no Brasil teve inicio como politica a partir de 1971
com a Ceme (Central de Medicamentos), e tinha por objetivo fornecer medicamentos a
populacdo que ndo tinha condigdes de adquiri-los. A politica se caracterizava pela
centralizacdo da aquisicao e distribuicdo de medicamentos (BRASIL, 2007; BRASIL,
2011; BERMUDEZ et al, 2012).

A reorientacdo da assisténcia farmacéutica teve inicio em 1988, com a
Constituicdo Federal, que promulgava o direito a salde para todos os brasileiros, e em
1990, com a Lei Organica da Saude, lei n° 8.080, que determinava que houvesse a
formulacdo de uma politica de medicamentos. (BRASIL, 2007; BRASIL, 2011a)

No mesmo periodo de 1990, os precos de medicamentos aumentaram em
proporcdes gigantescas, como serd apresentado posteriormente, diminuindo
gradativamente o acesso a medicamentos no Brasil, apesar de os lucros e os rendimentos
da industria farmacéutica aumentarem, em uma relacdo inversamente proporcional
(MIZIARA, 2011). Até 1997, a Ceme atuou como a responsavel pela Assisténcia
Farmacéutica no Brasil, sendo desativada, e 6rgdos e setores do Ministério da Saude
absorvendo suas atribuicdes (BRASIL, 2011a).

No ano de 1998, por meio da Portaria GM/MS n° 3.916, a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) foi publicada, reordenando a Assisténcia Farmacéutica no Brasil.
Suas diretrizes séo a 1) Adogéo da Relagdo de Medicamentos Essenciais (RENAME); 2)
Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos; 3) Reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica; 4) Promoc¢do do Uso Racional de Medicamentos; 5) Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico; 6) Promocdo da Producdo de Medicamentos; 7) Garantia da
Seguranca, Eficacia e Qualidade dos Medicamentos e 8) Desenvolvimento e Capacitagdo
de Recursos Humanos (BRASIL, 2001). Sendo que a revisédo permanente da RENAME
e a Assisténcia Farmacéutica, além de apresentarem-se como diretrizes também sédo
prioridades da PNM. (BRASIL, 2001)

Para Bermudez e colaboradores, (2012) uma politica nacional que oriente a
promoc¢&do do uso e acesso aos medicamentos é extremamente importante para atingir 0s
objetivos do milénio, assinado pelo Brasil em 1995. Segundo o autor, a PNM é o

instrumento legal que promove e orienta 0 uso e 0 acesso aos medicamentos.
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Em 2004, o Conselho Nacional de Saude (CNS), publicou a Resolu¢do CNS n°
338, de 6 de maio de 2004, que estabelecia a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF) que hoje ¢ a orientadora de politicas setoriais. A partir da PNAF
compreende como Assisténcia Farmacéutica “um conjunto de a¢des voltadas a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo 0 medicamento
como insumo essencial e visando o acesso e seu uso racional”, além de fazer dissertativas

sobre o ciclo da Assisténcia Farmacéutica. (BRASIL, 2004)

Figura 1. Ciclo Farmacéutico no Brasil

/

Dispensagao

Aquisicao

e

Distribuicao

Armazenamento

Fonte: Elaboracdo propria/lCONASS 2011.

O ciclo da Assisténcia Farmacéutica compreende todo o processo de gestdo,
iniciando-se pela selecdo de medicamentos segundo sua eficacia, seguranca e custo-
beneficio que é compreendido e atendido pela RENAME, até a dispensacdo nos
estabelecimentos de salde no Brasil, que pretende garantir o uso racional de
medicamentos e diminuir os desabastecimentos de medicamentos. (BRASIL, 2011a)
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Ademais, pela Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007, ficou
estabelecido que um dos blocos de financiamento a serem transferidos dos recursos
federais seria o bloco da assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2011a), o bloco de
financiamento de Suporte Profilatico e Terapéutico, que abrange a assisténcia
farmacéutica, representou, em 2012, 10,8% dos gastos da funcdo Saude, e em 2013 a
dotacdo autorizada correspondia & R$ 10 bilhdes (BRASIL, 2013).

Em relagdo aos precos de medicamentos, a PNM estabelece que serdo necessarias
politicas que, além de garantir a eficicia, seguranca e qualidade dos medicamentos,
possam garantir pregos justos, partindo do principio da defesa dos direitos do consumidor.
Ademais, utiliza-se como instrumento de racionalizacdo do uso de medicamentos a
adocdo e revisdo sistematica da RENAME, que tenderia a diminuir os precos de
medicamentos, e o incentivo de industrias farmacéuticas nacionais para diminuir a
dependéncia brasileira de matérias-primas e de multinacionais de medicamentos.
(BRASIL, 2001).

A Relagdo de medicamentos essenciais foi adotada em 1978 e sendo uma
estratégia da politica de medicamentos da Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) para
promover 0 acesso e uso seguro e racional de medicamentos, atualmente, prossegue como
norteadora das politicas da Organizacao e dos paises membros (CONSELHO FEDERAL
DE FARMACIA, 2012).

A RENAME, segundo o decreto 7.508/2011, “compreende a selecdo e a
padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doencas e agravos no
ambito do SUS” e a mesma “‘serd acompanhada de Formulario Terapéutico Nacional
(FTN), que subsidiara a prescri¢do, a dispensacdo e 0 uso de medicamentos que a
compde” (art. 25, do Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011),

Portanto, a RENAME ¢é a lista de medicamentos que estdo incluidos nos
Componentes 1) Béasico da Assisténcia Farmacéutica; 2) Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica; 3) Especializado da Assisténcia Farmacéutica; 4) Relacdo de Insumos e 5)
Relacdo de Medicamentos de Uso Hospitalar, além dos medicamentos que compfem a
Politica Nacional de Atencdo Integral em Genética Clinica (BRASIL, 2011; 2012)

A RENAME atende aos principios da, segundo a Resolugdo CIT n° 3, de 29 de
setembro de 2011, Universalidade; Efetividade; Eficiéncia; Sustentabilidade Financeira;
Comunicagdo; Racionalidade no uso de medicamentos; Servigos farmacéuticos
qualificados (BRASIL, 2012).
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A RENAME segundo o decreto 7.508/2011 sera atualizada a cada dois anos, e
pela Resolugdo CIT n° 3/2011, sera revisada pela CONITEC — Comissao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Ha diversas criticas quanto as mudangas feitas na
RENAME, que deixou de contemplar apenas os medicamentos essenciais, definidos pela
OMS como “aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de sadde da populacéo,
devendo ser levado com conta sua pertinéncia a saude publica” (OMS, 2002), mas
atribuindo-se os medicamentos dos componentes estratégicos, e de dispensacao especial,
além dos de uso hospitalar, e das mudancas quanto as revisdes da lista, que anteriormente
era feita pela COMARE — Comissdo Teécnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais, e atualmente é feita pela CONITEC
(BONFIM & MAGALHAES, 2013; FIGUEIREDO, et al, 2014).

Ademais, cabe ressaltar que a RENAME ¢ a lista que orienta a formulacédo das
listas Estaduais (REME — Relacédo Estadual de Medicamentos Essenciais) e as Municipais
(REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais), e que em pesquisa
realizada em 2013, por Assuncéo e colaboradores, constatou que a concordancia entre as
listas municipais de medicamentos essenciais de Santa Catarina e a RENAME de 2010
chega a 79,9%, para os medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, que é competéncia maior dos municipios, como preconizado na Politica
Nacional de Medicamentos. (ASSUNCAO et al, 2013).

3.2 A Regulagdo em Saude

A regulacdo em saude pode ser definida de varias maneiras, contextualizando, a
regulacdo pode ser entendida como a regulacdo de acesso a assisténcia de salde, com
politica e normas proprias (BRASIL, 2011b). E pode ser compreendida através de
agéncias reguladoras, que no Brasil, na area da saude, sdo a ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e a ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar (KORNIS et
al, 2011).

Na presente pesquisa utilizou-se da regulacdo econdmica na salde, a cargo da
CMED, no que diz respeito aos precos de medicamentos. Entretanto, a ANVISA faz uma
regulacdo de medicamentos ainda mais abrangente e eficaz, segundo o TCU, pois
seleciona os medicamentos segundo comprovagdo cientifica de qualidade, seguranca e
eficacia (BRASIL, 2012). Sendo que das resolugdes publicadas pela ANVISA (RDC), de
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1999 a 2008, 24,8% delas foram para medicamentos — registros, normas técnicas, entre
outros — subérea que lidera as resolucGes da agéncia (KORNIS et al, 2011).

Portanto, a regulagdo econémica, como prevista no art. 174 da Constituicdo
Federal, ¢ atribuicdo do Estado a atividade de regulacdo econdémica, partindo do principio
de defesa do consumidor contra o abuso da iniciativa privada. (BRASIL, 1988; 2012).

A regulacdo econdmica das ac¢Bes da industria farmacéutica se da por questdes
proprias do mercado de medicamentos, “as falhas de mercado”, uma vez que ha altos
gastos com Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), que tendem a ser repassados ao
consumidor, além de questdes como a diminuido poder de decisdo do consumidor final,
e a forte presenca de monopolios e oligop6lios (NISHIJIMA, 2003; TEIXEIRA, 2006;
MIZIARA, 2011; BRASIL, 2012).

Inicialmente, a industria para lancar uma droga nova necessita, obrigatoriamente,
passar por todo um processo de producdo, que compreende a sintese de uma substancia
em potencial, as pesquisas clinicas de fase I, Il e Ill, que sdo as que mais demandam
gastos, a “publicizacdo” da nova droga, e sua comercializagdo. A P&D ¢ a responsavel
pelos maiores gastos na fabricacdo de uma nova droga, existindo dados contraditérios,
como averigua Carla Zaire, em 2008, mas de toda forma os gastos estdo na casa do
milhdes de dolares (TEIXEIRA, 2006; ZAIRE, 2008; MIZIARA, 2011). Os gastos com
P&D sdo reajustados e repassados aos consumidores a partir do monopélio que a empresa
detentora do produto inovador possui por 20 anos, por meio da patente, que é fonte de
grande discusséo no setor satide. A OMC — Organizacdo Mundial do Comércio, em 1995,
estabeleceu que todos os paises membros da organizacdo deveriam respeitar as patentes
de produtos farmacéuticos por pelo menos 20 anos, o chamado acordo TRIPS (Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights — Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), o Brasil assinou o acordo
e passou a respeitar as patentes de produtos inovadores lancados pela industria
farmacéutica no pais, por um periodo de 20 anos. (NISHIJIMA, 2003; ZAIRE, 2008;
MIZIARA, 2011; BRASIL, 2012).

Apbs o tempo vigente de patente, alguns médicos e muitos consumidores
permanecem fiéis a marca e a industria farmacéutica produtora dos medicamentos, o que
estabelece uma assimetria de informacdes, ademais, para essa “falha de mercado”, o
consumidor final da droga ndo necessariamente € o prescritor do medicamento, ou seja,
a decis@o do medicamento a ser utilizado ndo parte do consumidor final, constituindo a
chamada “falha de agéncia” (TEIXEIRA, 2006).
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Somado a essas falhas, ainda podemos citar a baixa concorréncia do setor, onde
as industrias lideres sdo responsaveis pelas maiores quantidades de venda e arrecadacao,
¢ a chamada presenca de monopélio, e principalmente de oligopdlios (TEIXEIRA, 2006;
BRASIL, 2012). Esses oligopdlios embarreiram a entrada de novos concorrentes, além
de, como constado na CPI dos medicamentos, formarem cartéis (TEIXEIRA, 2006;
ZAIRE, 2008; MIZIARA, 2011; BRASIL, 2012). O que contribui para a ‘“baixa
elasticidade-preco”, onde o consumidor final pagara pelo produto, apesar de seu valor
elevado, seja por patente, ou por falta de concorrentes, como a presenca de genéricos
(TEIXEIRA, 2006).

Por essas raz@es, principalmente, o mercado farmacéutico possui caracteristicas
mercadoldgicas especificas, 0 que faz com que os insumos, que serdo utilizados
independentemente de seus valores, possam sofrer ajustes abusivos. Pode-se citar, ainda,
a dependéncia brasileira aos principios ativos que nao sao produzidos no pais, ficando os
precos dos medicamentos sujeito as variagdes cambiais (ZAIRE, 2008; MIZIARA, 2011,
BRASIL, 2012).

Portanto, € justificavel que os precos de medicamentos sejam controlados pelo
Estado, cabendo a cada pais definir sua metodologia de adequacao de precos. O modelo
empregado no Brasil é o price cap, ou prego-teto, no qual sdo definidos os pregos
maximos para comercializagdo dos medicamentos no pais, porém, essa ndo € a Unica
metodologia para a regulacdo de precos de medicamentos, como sera apresentado a
sequir.

No Brasil, ainda sdo utilizados o external reference pricing metodologia que é
utilizada pela maioria dos estados participantes da OCDE (Organizagéo para Cooperagéo
e Desenvolvimento Econdmico), e que consiste ha comparacao de precos entre os valores
estipulados em diversos paises. (OCDE, apud BRASIL, 2004). E o Value Based Pricing
(VBP), que & 0 modelo no qual as “empresas informam os pregos de seus produtos a
serem lancados, com base no retorno esperado sobre os investimentos realizados, e nos
valores viaveis para introdugao no mercado” (KANAVOS, apud BRASIL, 2010), sendo
que as “informagoes apresentadas pelas empresas passam por um processo de avaliagéo
técnica, a partir de critérios de custo-efetividade, sendo comparados com as alternativas
existentes” (KANAVOS, apud BRASIL, 2010).

Em auditoria realizada pelo TCU, somente a Noruega regula todos os
medicamentos comercializados, como o Brasil o faz, sendo que a maioria dos paises, que

sdo tomados como base na comparacao feita pelo Brasil, utilizam o price cap e o external
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reference pricing, para regular os medicamentos que constam em suas listas nacionais de
medicamentos essenciais. O Reino Unido, que é pais de referéncia para varios outros
paises, regula seus medicamentos a partir da taxa de lucro da empresa, em modelo
parecido com o VBP. E somente nos Estados Unidos os precos de medicamentos sao

totalmente liberados.

3.3 A Regulagéo Econdmica do Mercado de Medicamentos no Brasil

A regulacdo econdmica do mercado de medicamentos no Brasil passou por
diversos setores e por diversas reformulagdes até que, em 2003, criou-se a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgao da administracdo publica direta
responsavel pela regulacdo dos precos de medicamentos no Brasil. Antes de falar
especificamente da CMED, fez-se uma breve contextualizacdo histérica para apresentar
a necessidade e a importancia do 6rgdo no controle de precos de medicamentos no Brasil.

Entre 1950 e 1960, a regulacdo econdmica era realizada pela Comissao Federal de
Abastecimento e Precos (COFAP), instituida pelo Ministério do Trabalho, Industria e
Comércio, criada pela Lei n® 1.522, de 26 de dezembro de 1951. Era estabelecido, a partir
da lei, a fixacdo dos precos através de tabelas, e o controle de abastecimento, dentre eles
dos medicamentos; o descumprimento da lei era considerado crime contra a economia
popular (BRASIL, 1951).

Em 1962, a Lei n° 1.522 foi revogada pela Lei delegada n° 4, e a COFAP foi
substituida pela Superintendéncia Nacional de Abastecimento (SUNAB), criada pela Lei
delegada n° 5, sendo atribuidas a SUNAB as competéncias da COFAP (BRASIL, 1962b).
Apesar de todos os esforcos para a regulacdo de precos pela SUNAB, a inflacdo foi
responsavel pela alta geral dos precos, e em 1967, foi novamente alterado a maneira de
regulacao dos precos no Brasil, sendo atribuida a Comissdo Nacional para a Estabilizacao
de Precos (CONEP), responsavel pela aprovacdo previa dos aumentos de precos dos
produtos industriais (CONSIDERA, 2005).

O governo militar, em 1968, extinguiu a CONEP, criando a CIP (Conselho
Interministerial de Precos), considerando que a CONEP ndo possuia estrutura adequada
para exercicio da funcdo. O CIP foi criado pelo Decreto n° 63.196, de 29 de agosto de
1968, ficando responsavel pelo controle de praticamente todos os precos de produtos
comercializados no Brasil, incluindo os medicamentos, com exce¢do para 0S

medicamentos homeopaticos, fitoterapicos e oficinais. Eram realizados exames prévios
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dos precos e reajustes, atravées de regras mais rigidas e detalhadas. O CIP atuou durante
os anos de 1970 e 1980, e possuia poderes para “requisitar informagdes e esclarecimentos
dos agentes econdmicos, inclusive, demandando a apresentacdo prévia de precos
programados; restabelecer niveis de precos; determinar a intervencdo no dominio
econdmico e reprimir o abuso do poder econdomico” (SILVA, apud MIZIARA 2008).

Apesar da regulacdo exercida pelo CIP, os pregos de produtos dos setores
regulados cresceram na mesma intensidade que os de setores ndo regulados. Segundo
Considera, o CIP enfraqueceu quando o governo permitiu que houvesse 0s repasses
plenos de custos aos consumidores, além de ganhos por produtividade, tornando os precos
de setores regulados proporcionais aos de setores ndo regulados, havendo, portanto, nos
anos 1980 um desabastecimento de medicamentos essenciais por “insuficiéncia da
margem de lucro” (MIZIARA, 2011).

Em 1990, por meio da Lei n°® 8.030, de 12 de abril de 1990, o CIP foi extinto e
uma nova sistematica de reajuste de precos e salarios foi estabelecida, criando-se o
Departamento de Abastecimento de Precos, pelo Decreto n® 99.244, de 10 de maio de
1990. O Departamento era responsavel por acompanhar o mercado de medicamentos,
requisitando mensalmente informacgdes da industria farmacéutica. Houve, nos meses
finais de 1990, uma gradual liberalizagdo dos precos de medicamentos, sendo que
somente os precos de medicamentos de uso continuo permaneceram congelados. Além
do mais, os reajustes nos pre¢os dos medicamentos motivaram um novo congelamento
dos precos no inicio de 1991, verificando-se, nesse periodo, “os maiores aumentos dos
precos dos remédios, o que deu origem a ‘crise de medicamentos no Brasil”” (MIZIARA,
2011)

No final de 1991, houve uma flexibilizacdo do congelamento de precos de
medicamentos, e entre 1992 e 1994, os precos de medicamentos estiveram totalmente
isentos de regulacéo direta ou indireta do Estado (ROMANO, 2005). De 1994 a 1996,
houve acordos informais entre 0 governo e as industrias farmacéuticas para que, a cada
seis meses, fossem estabelecidos novos reajustes de precgos, ficando a cargo da SEAE
(Secretaria de Acompanhamento Econdmico) ajustar as informagdes das industrias sobre
0s aumentos de precos (SILVA, apud MIZIARA, 2008). Em 1997, foi instituido que a
SEAE seria informada dos aumentos de precos somente de medicamentos sujeitos a
prescricdo médica, e em 1999, por conta da crise cambial, foi autorizado que houvesse o
repasse da variagdo do cAmbio por parte das industrias farmacéuticas e farmoquimicas,

tendo os pregos de medicamentos aumentos significativos (ROMANO, 2005). Por fim, a
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SEAE foi afastada da regulacédo de precos de medicamentos, e as industrias farmacéuticas
puderam fixar livremente os precos de medicamentos, causando uma grande comogao
social, e sendo instaurada entre novembro de 1999 e junho de 2000 a CPI dos
medicamentos (MIZIARA, 2011; BRASIL, 2012).

A Comissdo Parlamentar de Inquérito identificou grandes problemas ao que
condiz a assisténcia farmacéutica no Brasil, entre eles a grande desigualdade de acesso
aos medicamentos, a presenc¢a de um grande oligopolio e a formacgéo de cartéis e de abuso
de poder econémico por parte das principais empresas farmacéuticas (LOPES, 2000;
MIZIARA, 2011; BRASIL, 2012)

Em 2001, a Lei n° 10.213, de 27 de marco de 2001, criou a Camara de
Medicamentos (CAMED), por tempo determinado, e com o intuito de estabilizar os
precos de medicamentos no Brasil. Iniciou-se a aplicacdo da Formula Paramétrica de
Reajuste de Precos, que classificava e levava em consideracdo a Evolucdo Média de
Precos (EMP) e o indice Paramétrico de Medicamentos (IPM), de maneira que, as
empresas farmacéuticas eram classificadas entre: 1) aquelas que realizaram ajuste médio
maior que 4,4%, entre novembro de 1999 e outubro de 2001, e 2) aquelas que realizaram
reajuste menor que 4,4%. Assim, as empresas que praticaram reajustes inferiores a 4,4%,
no periodo compreendido, poderiam fazer reajustes de precos até atingir o valor de 4,4%
de aumento, e aquelas que praticaram reajustes maiores que 4,4% ndo poderiam reajustar
seus precos (BRASIL, 2001)

A CAMED estabelecia também que os novos farmacos registrados no Brasil
passariam por uma regulacéo de preco de teto, levando-se em consideracdo a média dos
valores de medicamentos para a mesma indicacdo terapéutica ja existentes no pais.
(BRASIL, 2001)

Em 2003, a CAMED foi substituida pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), que incorporou os atributos da CAMED e estabeleceu novas
formas de reajuste de pregos de medicamentos e competéncias a regulagdo econdmica de
medicamentos.

E, portanto, competéncia da CMED a regulagio de precos de medicamentos no
Brasil, com a finalidade de promover e ampliar a assisténcia farmacéutica no pais, através
de normas de controle de pregos, além de utilizar mecanismos que “estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor” (BRASIL, 2003; MIZIARA, 2011). A

CMED atua sobre o mercado de medicamentos definindo, anualmente, os valores do
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Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC), além de seus respectivos
ajustes.

A CMED € um 6rgao interministerial, presidido pelo Ministério da Saude, criada
pela Lei 10.742/2003, possuindo como principal competéncia “definir diretrizes e
procedimentos relativos a regulagdo econdomica do mercado de medicamentos”, além de
“estabelecer critérios para fixagao e ajuste de precos de medicamentos” (BRASIL, 2003).

Ela é composta, segundo a resolu¢cdo CMED n° 3, de 29 de julho de 2003, por um
Conselho Colegiado dos Ministros de Estado da Saude; da Justica; da Fazenda e do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, além do Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica. Por um Comité Técnico-Executivo, constituido pelos
Secretario da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde,
coordenador do Comité, o Secretario-Executivo da Casa Civil; o Secretério de Direito
Econdémico do Ministério da Justica; o Secretario de Acompanhamento Econdmico do
Ministério da Fazenda; o Secretéario de Desenvolvimento da Producdo do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior. E pela Secretaria-Executiva, que é
exercida pela ANVISA. (BRASIL, 2003)

Cabe ao Conselho de Ministros as competéncias relativas as proprias atribuicdes
da CMED, entre elas a definicdo dos critérios para o ajuste de pre¢os de produtos novos
e de novas apresentacbes de medicamentos que venham a ser produzidas e
comercializadas pela empresa farmacéutica. O Comité-Executivo é responsavel por,
principalmente, “realizar sugestdes e proposi¢des ao Conselho de Ministros, aprovando e
encaminhando a esse Orgdo propostas de edicdo de atos normativos e de diretrizes
complementares”. Quanto a Secretaria-Executiva, cabe o exercicio de ‘“conceber,
implementar e controlar a politica regulatéria, prestando apoio técnico, juridico e
administrativo a CMED" (BRASIL, 2003; MIZIARA, 2011).

Quanto ao calculo de regulacdo do preco maximo de medicamentos, estabelecido
pela resolucdo CMED n° 1, de 27 julho de 2003, revogada pela resolugdo CMED n° 2, de
5 de marco de 2004, e alterada pelas resolugées CMED n° 4, de 15 de junho de 2005, e
CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006, estabelece que os produtos novos e as novas
apresentacdes de medicamentos deveram ser classificados em seis categorias com
diferentes metodos de calculo de preco, sendo as alteracOes feitas pelas resolucoes 4/2005
e 4/2006, referentes ao CAP (Coeficiente de Adequagéo de Precos).

Categoria I: “produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e

que traga ganho para o tratamento em relacdo aos medicamentos j& utilizados para a

27



mesma indicagdo terapéutica” e que possua: 1) a comprovagdo de maior eficacia em
comparag¢do com os “medicamentos ja utilizados para a mesma indicagao terapéutica”; 2)
“mesma eficacia com redugdo significativa nos efeitos adversos” e 3) “mesma eficacia
com reducgao significativa do custo global de tratamento” (inciso I, do art. 2°, da resolugao
n° 2, de 5 de marco de 2004).

Para essa categoria, 0 preco fabrica estabelecido ndo pode ser maior que 0 menor
preco fabrica praticado para 0 mesmo produto nos seguintes paises: Australia, Canada,
Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e
0 preco fabricante praticado no pais de origem do produto, além dos impostos incidentes.
(Inciso VII, do 82° do art. 4° do Anexo da Resolugéo n° 2, de 5 de marco de 2004).

Categoria II: “produtos novos que ndo se enquadrem na definicdo do inciso
anterior” (inciso II, do art. 2°, da resolugdo n° 2, de 5 de marcgo de 2004). O preco fabrica
para essa categoria ¢ definido segundo o art. 6° dessa resolucao “tendo como base o custo
de tratamento com os medicamentos utilizados para a mesma indicacao terapéutica, ndo
podendo, em qualquer hipotese, ser superior a0 menor prego praticado dentre os paises
relacionados no inciso VII do §2°, do art. 4°” (BRASIL, 2004). Sendo que o medicamento
a ser comparado “sera definido pela ANVISA, que devera considerar, em sua analise, os
medicamentos utilizados para tratamento em questdo no pais e as evidéncias cientificas
existentes” (MIZIARA, 2011).

Categoria Ill: “nova apresentagdo de medicamento ja comercializado pela
propria empresa, em uma mesma forma farmacéutica” (inciso I, do art. 3°, da resolugao
n°2, de 5 de margo de 2004). O prego fabrica, segundo o art. 7° da mesma resolugao, “néo
podera ser superior a média aritmética dos precos das apresentacdes do medicamento,
com igual concentracdo e mesma forma farmacéutica, ja comercializadas pela propria
empresa’.

Categoria IV: Definida como as novas apresentacdes de medicamentos que seja
novo na lista dos comercializados pela empresa ou que seja um medicamento ja
comercializado pela empresa em nova forma farmacéutica (inciso Il, do art. 3°, da
resolugéo n° 2, de 5 de margo de 2004).

Para essa categoria, o preco fabrica serd definido pelo “pre¢o médio das
apresentagdes dos medicamentos com mesma forma farmacéutica, ponderado pelo
faturamento de cada apresentagdo” e “com base nas apresentacdes de igual concentragao
existentes no mercado” e em virtude de ndo existir apresentacdes iguais “a média devera

ser calculada com base em todas as apresentagdes da mesma férmula e mesma forma
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farmacéutica existentes no mercado, seguindo o critério da proporcionalidade da
concentracdo do principio ativo”(caput, incisos I e II, do art. 9°, da resolugao n° 2, de 5
de marco de 2004).

Categoria V: Os medicamentos que se apresentem com “nova forma
farmacéutica no pais” e “nova associagao de principios ativos ja existentes no pais”
(inciso 11, do art. 3°, da resolucéo n°® 2, de 5 de margo de 2004).

O preco fabrica sera definido por: 1) no caso de associacdo entre principios ativos
ja comercializados no pais “o preco da associagdo nao podera ser superior a soma das
monodrogas e desde que o referido preco nao implique custo de tratamento superior ao ja
existente” (inciso III, do art.13°, da resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004); e 2)
no caso de novas formas farmacéuticas “sera considerado o custo de tratamento com os
medicamentos existentes no mercado brasileiro para a mesma indicacao terapéutica, nao
podendo, em qualquer hipoOtese, ser superior ao menor preco praticado nos paises
selecionados” (inciso II, do art. 11%, da resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004).

Categoria VI: “medicamento classificado como genérico, de acordo com a
redacdo dada pela Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, ao inciso XXI do art. 3°, da
Lei n® 6,360, de 23 de setembro de 1976 (inciso IV, do art. 3°, da resolugao n®2, de 5 de
marco de 2004). O prego fabrica desses medicamentos ndo podera ser maior que 65% do
medicamento de referéncia (art. 12°, da resolugéo n° 2, de 5 de margo de 2004).

Ademais, os medicamentos “sem tarja, de venda livre, os expectorantes;
analgésicos ndo-narcéticos; antigripais, excluindo anti-infecciosos; antissépticos e
desinfetantes; estomatoldgicos; polivitaminicos; fitoterdpicos e homeopaticos” sdo
isentos da submiss&o ao controle de pregos (MIZIARA, 2011).

Em outubro de 2014 a CMED lancou um comunicado, no qual informa as fontes
para comparacdo de valores nos paises definidos na resolucdo de 2004, explicando que
os dados presentes nessas bases de dados exemplificam os valores praticados mas nédo
necessariamente sdo os valores praticados, entretanto, a industria farmacéutica devem
fornecer informagGes sobre o preco fabrica praticado nesses paises toda vez que pretender
comercializar um produto novo, ou nova apresentacdo de medicamentos no Brasil.
(BRASIL, 2014a)

Além do célculo para precos teto de novos produtos e novas apresentacoes de
medicamentos (Preco Fabrica), ha os reajustes anuais, que o foram estabelecidos pela Lei

n® 10.742/03, que levam em consideragdo a seguinte formula:
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VPP=IPCA-X+Y+Z

em que o VPP é a Variacdo do Percentual do Preco do medicamento; o IPCA é o indice
de Precos do Consumidor Amplo (inflacdo calculada pelo IBGE — Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica); o X é o fator produtividade, expresso em percentual,
caracterizado pelo “mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos
precos dos medicamentos, projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras
de medicamentos”, ou seja € “determinado com base na estimativa de ganhos futuros de
produtividade da industria farmacéutica”; o Y ¢ o fator de ajuste de pregos entre setores,
também expresso em percentual, sendo “calculado com base na variagdo dos custos dos
insumos” e “criado para corrigir choques de cdmbio”; o Z ¢ o fator de ajuste de precos
intra-setores, expresso também em percentual, “é calculado com base no poder de
mercado que a empresa exerce na comercializacdo de determinado medicamento
pertencente a uma classe”, ou seja, ¢ determinado pela poder de monopdlio e barreiras de
concorréncia, entre outros fatores. (Brasil, 2003; MIZIARA, 2011).

Por fim, a regulacdo da CMED ainda leva em consideracdo o CAP (Coeficiente
de Adequagao de Pregos), sendo “definido como a razao entre o indice do Produto Interno
Bruto (PIB per capita) do Brasil e o indice do PIB per capita do pais em que o
medicamento apresentou o menor preco” (MIZIARA, 2011). Segundo a resolu¢gdo CMED
n° 4, de 18 de dezembro de 2006, o CAP é utilizado no céalculo do Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), que é calculado pela formula: PMVG = PF * (1-CAP),
segundo a mesma resolugdo o CAP é definido em 24,69% (BRASIL, 2006). Em 2011, na
Resolucdo CMED n° 3, de 2 de margo de 2011, o CAP ficou definido em 24,38%, e que
anualmente ele seria alterado (BRASIL, 2011). Em 2013 o CAP ja estava menor e foi
definido em 21,92% (BRASIL, 2013), e em 2014, o CAP foi estabelecido em 18,77%
(BRASIL, 2014b)

E atribuido aos produtos comprados e que estejam ou venham a ser incluidos no
componente de medicamentos de dispensacdo excepcional, atualmente conhecido como
“Programa do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”; no Programa
Nacional de DST/AIDS; no Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados;
Medicamentos antineoplasicos ou adjuvantes no tratamento do céncer; Produtos
comprados por forga judicial e os produtos classificados nas categorias I, Il e V da
resolugdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004 (BRASIL, 2006).
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3.4 Banco de Precos em Saude — BPS

Apesar da busca sobre 0 BPS ndo foram encontrados muitas referéncias, apenas
uma publicacdo de 2013 do Ministério da salde em parceria com a OPAS, a qual sera
utilizada para descrever o BPS.

O Banco de Pregos em Saude (BPS) é um instrumento de gestdo criado em 1998,
com o titulo de Banco de Precos Praticados na Area Hospitalar (BPPH), e surgiu com o
intuito de informar as diversas regides do Brasil as praticas de precos em aquisi¢des de
produtos na area da saude, além de ser uma tentativa do Ministério da Saude de criar uma
alternativa para dimensionar o quanto estava se gastando na aquisicdo de medicamentos
no Brasil. O BPS “é um sistema de informacgao utilizado para tornar publico o resultado
das compras de medicamentos, materiais médico-hospitalares, gases medicinais e outros
produtos” que foram comprados por diversos estabelecimentos e instituicdes de saude
publicos, privados ou filantropicos cadastrada no sistema. (OPAS & BRASIL, 2013). Até
2012, eram 948 instituicdes de salde cadastradas no sistema, e que compreendiam valores
de mais de R$ 18 bilhdes gastos com todos os insumos e medicamentos.

O BPS surgiu em um momento conturbado do mercado de medicamentos, além
das praticas abusivas das industrias farmacéuticas, que além de realizar grandes ajustes
nos precos de medicamentos, também forneciam medicamentos com precos
superfaturados para os hospitais. Como relata o Ministério da Saude, em virtude da
descentralizagdo, “observou-se a pratica de precos com diferencas extraordinarias quando
comparados entre cidades, estados ou regides na compra do mesmo produto e, muitas
vezes, provenientes do mesmo fornecedor”. Em virtude desses problemas, e dos altos
gastos, e com grandes diferencas entre as regides do Brasil, com assisténcia farmacéutica
no Brasil, criou-se 0 BPPH, e tornando-se obrigatdria a inclusdo de todas as unidades
hospitalares publicas com mais de 320 leitos no banco, em 1999 (OPAS & BRASIL,
2013)

Em 2002, o BPPH, passou a se chamar Banco de Precos em Saude (BPS), tendo
em vista a necessidade de ampliagdo “da sua area de atuacdo para medicamentos da
Atencdo Basica, de carater estratégico e para atendimento de pessoas que conviviam com
o HIV e a aids” (OPAS & BRASIL, 2013). Para o aperfeicoamento e melhorias do BPS,
foram firmadas parcerias com diversas instituicdes como o Ministério Publico Federal, o
Conass (Conselho Nacional de Secretéario de Saude), e entidades de aprimoramento da

gestdo de hospitais, que questionavam e seus representantes, hospitais e instituicdes de
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salide a obrigatoriamente alimentarem o banco, com os dados referentes as aquisi¢des de
medicamentos, e insumos de saude, principalmente os medicamentos de alto custo
(Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica). Em 2006, o DAF -
Departamento de Assisténcia Farmacéutica, do Ministério da Saude — tornou obrigatdrio
aos Estados que fossem incluidos no sistema do BPS todas as compras realizadas do
“Componente de Dispensagdo Excepcional” (OPAS & BRASIL, 2013).

Em 2004, o TCU questionou o Ministério da Salde e recomendou que fosse
obrigatdrio para todas as instituicdes de satde do Brasil alimentar o BPS, além de tornar
o banco referéncia como “fonte de informacao ao alcance de toda sociedade, com maior
transparéncia, tornando sua interface amigavel”. Apo6s essa recomendacdo, de 2005 a
2008 o BPS foi reformulado, e apresenta-se hoje com uma “interface mais amigavel”,
tanto para os gestores, as instituicdes e estabelecimentos de saude que alimentam o
sistema, quanto para o controle social (OPAS & BRASIL, 2013).

Atualmente, o sistema conta com uma equipe multidisciplinar, que fica a cargo de
avaliar, analisar e muitas outras atribui¢des, para tornar o banco de precos ainda mais
fidedigno e atraente para analises de tomada de decisdo. O sistema também conta com
controle de qualidade dos dados, uma vez que sao utilizados “filtros de avaliagdo e
validacdo dos dados inseridos [...] fazendo com que o sistema emita, automaticamente,
alertas aos usuéarios para confirmacdo de operacdo ou quando ha distor¢des nos dados e
precos inseridos”. Em virtude, dessa preocupagao, e da importancia de um banco de dados
que possua informacdes relativas a resultados de compras e precos praticados em diversas
regides do pais, 0 BPS tornou-se instrumento de controle social, de ajuda na tomada de
deciséo, e na utilizacdo de seus dados para comparagGes como as que ocorrem nesta
pesquisa, em diversas auditorias realizados pelo TCU. Ademais, o BPS é reconhecido
internacionalmente, sendo referéncia para a construcdo de um Banco de Precos de
Medicamentos do Mercosul e Estados Associados (BPMM/EA), que ainda esta em fase
de desenvolvimento. (OPAS & BRASIL, 2013)

Em 2013, foram apresentados dados de diversas instituicdes de salde, como
universidades, secretarias estaduais e municipais de salde e hospitais, de 14 estados
diferentes. O volume de compras declarados no BPS nesse ano foi de 3.222 de diversos
insumos como gases, agulhas e medicamentos. S6 de medicamentos, como apresentado

posteriormente, foram gastos e declarados mais de 2 bilhdes de reais.
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4. Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo, de corte transversal, com base em dados
secundarios e retrospectivos. Para calcular a diferenca percentual entre os valores
regulados e praticados por instituicbes de saude, foram utilizados a tabela de precos
maximos, disponibilizada pela Camara de Regulagdo de Precos de Medicamentos
(CMED), e os valores declarados no Banco de Precos em Saude (BPS), ambos referentes
a medicamentos para o0 ano de 2013. A CMED, por meio de sua secretaria-executiva
exercida pela ANVISA, divulga anualmente os valores com preco maximo de venda de
medicamentos. O BPS é uma base de dados do Ministério da Satde em parceria com a
Organizacdo Pan-americana de Saude (OPAS), sendo utilizado para “tornar publico o
resultado das compras de medicamentos, materiais médico-hospitalares, gases medicinais
e outros produtos, realizadas por instituicdes publicas, filantropicas ou privadas
cadastradas no sistema” (BRASIL, 2013a).

Em 2013, a base de dados do BPS continha 628 insumos diferentes, os quais
corresponderam a 3.222 declaragdes de compras realizadas. Como o0 objeto deste estudo
foram os medicamentos, foram excluidos da analise 125 produtos, referentes a materiais
cirurgicos, luvas, agulhas, gazes, substancias indutoras do parto, anestesias, entre outros.
Para reduzir as repeticdes e iniciar a comparacdo, os 503 medicamentos, que
corresponderam a 2.504 declaracGes de compras, foram copiados para outra planilha, na
qual se somou os iguais, a mesma contém 1.029 linhas, com os medicamentos divididos
apenas por sua posologia e/ou modo de apresentacao. Para realizar as comparacGes foram
observados os seguintes itens: industria farmacéutica fabricante, posologia, forma de
apresentacdo (comprimido, xarope, capsula, dragea, entre outros), preco de fabrica (PF)
e 0 preco com desconto para compras publicas (PMVG). Desconsideraram-se 0S
medicamentos que: 1) ndo foram encontrados na planilha da CMED; 2) ndo possuiam
semelhanga de posologia e/ou industria farmacéutica fabricante e/ou ndo apresentavam
valores na planilha da CMED; 3) possuia na planilha do BPS mais de uma inddstria
farmacéutica fabricante para 0 mesmo medicamentos, posologia e forma de apresentacao.
Por fim, dos 503 medicamentos, 267 foram incluidos no estudo, formando uma tabela
com 401 linhas (declaragfes de compras).

O célculo foi realizado com a ajuda do software Office Excel, com a seguinte
formula: [(PR/PP)-1]*100, em que PR é o preco regulado, tanto para compras com

desconto, o chamado Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), para 0s quais sao
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atribuidos descontos do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), quanto para o preco
de fabrica (PF), os maiores precos regulados no Brasil, nenhum preco de medicamento
pode ser maior que o prego-fabrica, e PP o preco praticado segundo a planilha da BPS. A
analise consistiu em calcular a média, média ponderada pela quantidade declarada,
mediana e a classificacdo dos 503 medicamentos em aqueles destinados ao tratamento de
doencas cronicas, aqueles destinados ao tratamento de doencas ndo-crdnicas, aqueles
presentes na lista da RENAME de 2013, e aqueles ndo presentes na lista da RENAME
2013. Foram respeitadas as diferentes posologias e formas de apresentacdo para 0s
mesmos medicamentos. A classificacdo dos medicamentos quanto a sua utilizagdo para
doencas cronicas e ndo-crbnicas se deu através da busca on-line de sua bula, e a
classificagdo quanto a presenca ou nao na lista da RENAME 2013 se deu pela propria

lista divulgada em site on-line do Ministério da Saude.

Figura 2. Descrigdo do processo de sele¢cdo dos medicamentos incluidos no estudo

Tabela BPS 628
Insumos (3222

e | linhas)
503 Excluidos 125
medicamentos produtos (718
(2504 compras) linhas)

l |
2

1

Selecionados
267
Medicamentos

Desconsiderados
236
Medicamentos

176 91 Constam na lista Nao Lonstam na

Medicamentos Medicamentos da RENAME R:EI?\tl?O\(I{iE
para doencas para doencas 2013: 116 u 2013 151
cronicas nao-cronicas Medicamentos :

Medicamentos

Fonte: Elaboracdo Prépria
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Também foi conduzida uma revisdo narrativa da literatura e de documentos
pertinentes ao objeto deste estudo, a qual foi concluida em maio de 2015, referente a
regulacdo de precos no SUS, principalmente no que se referia a medicamentos no Brasil.

29 <6

Para tanto foi empregado descritores apropriados, sendo eles: “precos”, “medicamentos”,
“regulagdo em satde”, “assisténcia farmacéutica”, “Sistema Unico de Satde”, com filtros
para artigos completos e disponiveis, em lingua portuguesa, nas bases de dados da Scielo
— Scientific Eletronic Library on Line, e Biblioteca Virtual em Salude (BVS).

Para a elaboracdo dessa pesquisa ndo houve a necessidade de submissédo ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), por se tratar de um estudo que tem como base dados
publicos e que ndo tém carater nominal. Também ndo houve a necessidade de

financiamento externo, sendo todos os custos de realizacéo arcados pelo estudante.
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5. Resultados e Discussao

O Banco de Precos em Saude (BPS) registrou, em 2013, 2.504 compras de
medicamentos, totalizando um valor de R$ 2.707.752.372,00 na compra de 5.922.014.237
de unidades farmacéuticas de medicamentos, ou seja, comprimidos, xaropes, ampolas,
seringas, dentre tantas outras formas de apresentacéo. Do total de unidades farmacéuticas,
97,86% (5.795.277.529) e 96,8% (R$2.621.215.719,00) desse valor sdo de medicamentos
indicados para o tratamento de doencas cronicas, além de 99,09% (5.868.310.375) do
total de unidades farmacéuticas sdo de medicamentos que estao presentes na lista nacional
de medicamentos e 37,25% (R$1.008.541.048,00) do valor total gasto com medicamentos
foram daqueles presentes na RENAME 2013.

Grafico 1: Medicamentos por indicacdo terapéutica e Inclusdo na lista da RENAME
2013.

Indicacdo terapéutica e Presenca na RENAME

2013
Néo-cronicas | l 174
Ndo Presentes na RENAME 2013 | 255
Presentes na RENAME 2013 ] 248
0 50 100 150 200 250 300 350

Fonte: Elaboracéo propria/BPS 2013.

Foram 503 medicamentos, sendo que 329 tém indicacdo terapéutica para doencas
cronicas e 174 para doengas ndo-crénicas (Grafico 1). Fato este que pode ser justificado
pela transicdo epidemioldgica e o envelhecimento da populagdo, tornando-se mais
necessaria a compra de medicamentos de uso continuo e com indicagéo terapéutica para
doencas cronicas (BRASIL, 2006). Sendo que as doencas cardiovasculares, e neoplésicas

foram as principais responsaveis pela mortalidade da populacdo brasileira nos anos de
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2008 a 2012 (BRASIL, 2013). Além de que 248 estdo presentes na lista da RENAME

2013 e 255 ndo estdo presentes (Gréfico 1).

Graéfico 2: Quantidade de compras realizados por estilo e por tipo de medicamento, 2013

Estilo de Compra e tipo de Medicamento
2500 2246 2247
2000
1500

1000

Quantidade de Compras

500 258 257

i e I

Administrativo Judicial Né&o-genérico Genérico

Estilo de Compra e Tipo de medicamento

Fonte: Elaboragdo propria/BPS 2013.

Das 2.504 compras registradas de medicamentos no BPS, 10% delas séo de ordem
judicial, e apenas 257 correspondiam a medicamentos genéricos (Grafico 2).

A Tabela 1 apresenta os resultados do calculo da diferenca entre os precos
regulados e praticado em 2013. Foi possivel observar que os pre¢os regulados (PMVG,
com descontos para compras publicas) foram 129,14% maiores do que aqueles praticados
em compras publicas (média ponderada dos registros de compras publicas no BPS), e de
193,49% maiores levando em consideragdo o preco de fabrica (PF, sem desconto para

compras publicas).

Tabela 1. Diferencas em porcentagem entre o valor regulado e o valor praticado para

todos 0s medicamentos, no ano de 2013

Tipo Estatistico/ Tipo de PMVG (%) PF (%)
Valor da CMED

Média 119,42 181,04

Média Ponderada 129,14 193,49

Mediana 123,15 185,82

Fonte: BPS/ICMED/Elaboragédo Propria.
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Quando se compara somente os medicamentos com indicacdo terapéutica para
doencas cronicas, a diferenca cai em torno de 50 pontos percentuais (Tabela 2). A média
de diferenca tomando como base a média ponderada é de 82,37% para os valores desconto
(PMVG), e de 133, 61% para os valores de fabrica (PF).

Tabela 2. Diferengas em porcentagem entre o valor regulado e o valor praticado para
0s medicamentos para doencas cronicas, no ano de 2013

Tipo Estatistico/ Tipo de PMVG (%) PF (%)
Valor da CMED

Média 75,95 125,38

Média Ponderada 82,37 133,61

Mediana 77,04 126,79

Fonte: BPS/ICMED/Elaboragéo Propria.

Quando a comparacéo é feita com os medicamentos destinados a doengas ndo-
cronicas (Tabela 3), essa diferenca cresce quase 100 pontos percentuais, ou seja 0s
medicamentos indicados para doencas nao-crénicas ou sdo mais baratos, ou possuem

maiores valores regulados pela CMED.

Tabela 3. Diferengas em porcentagem entre o valor regulado e o valor praticado para

0s medicamentos para doencas ndo-cronicas, no ano de 2013

Tipo Estatistico/ Tipo de PMVG (%) PF (%)
Valor da CMED

Média 205,07 290,69

Média Ponderada 221,29 311,46

Mediana 213,99 302,13

Fonte: BPS/ICMED/Elaboragéo Propria.

As comparagOes realizadas com os medicamentos presentes ou ndo na lista da
RENAME 2013 (Tabelas 4 e 5), ndo possuem diferencas substanciais como as
comparacOes de medicamentos crénicos e ndo-cronicos. As diferencas maiores foram
para os medicamentos presentes na lista da RENAME, o que pode significar que os

medicamentos ou Sdo mais baratos ou possuem valores de regulagdo maior.
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Tabela 4. Diferencas em porcentagem entre o valor regulado e o valor praticado para

0s medicamentos presentes na lista da RENAME 2013, no ano de 2013

Tipo Estatistico/ Tipo de PMVG (%) PF (%)
Valor da CMED

Meédia 150,33 220,69

Meédia Ponderada 162,93 236,83

Mediana 157,07 229,33

Fonte: BPS/ICMED/Elaboracéo Propria.

Segundo a PNM, a revisao sistematica da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais tem por objetivo promover o acesso mais equitativo aos medicamentos, e
reduzir os custos dos medicamentos, uma vez que é empregada a metodologia de custo-
efetividade na incluséo ou exclusdo de medicamentos da lista, ou seja, 0s medicamentos
presentes na relacdo nacional tenderiam a ter valores menores comparados com aqueles

ndo presentes na lista.

Tabela 5. Diferencas em porcentagem entre o valor regulado e o valor praticado para
0s medicamentos ndo presentes na RENAME 2013, no ano de 2013

Tipo Estatistico/ Tipo de PMVG (%) PF (%)
Valor da CMED

Média 92,67 146,73

Média Ponderada 99,9 155,99

Mediana 93,8 148,18

Fonte: BPS/ICMED/Elaboragéo Propria.

As dez maiores diferencas para todos os medicamentos, 7 desses medicamentos
sdo para doencas nao-cronicas, ressaltado a diferenca anterior de haver uma maior
diferencga para os medicamentos para esta finalidade terapéutica. A maior diferenca revela
que o preco regulado pela CMED (PMVG, com desconto para compras publicas) chega
a ser de até 16 vezes maior do que o prego praticado no ano de 2013 nas compras publicas
registradas na base de dados do BPS (Tabela 6).
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Tabela 6. 10 maiores diferencas pela media ponderada, em porcentagem entre todos
os medicamentos, Brasil, 2013
Medicamento Média Média Mediana  Média Média Mediana
PMVG Ponderada PMVG  PF (%) Ponderada PF (%)
(%) PMVG (%) PF (%)
(%)

Amicacina
(125mg/ml) 1.686,04 1686,04 1686,04 2187,43 2187,43 2187,43

Cetoconazol

(200mg) 1.529,63 1529,63  1529,63 1987,13 1987,13 1987,13
Tramadol

x(50mg) 1266,74 1528,13  1266,74 1650,47 1985,25 1650,47
Alendronato

de Sodio 1425,57 1416,39 143536 1853,86 1842,10 1866,39
Baclofeno 1177,48 1177,48  1177,48 1536,11 1536,11 1536,11
Ceftriaxona

(500mg -

Intramuscular)  1024,83 1024,83  1024,83 1340,61 1340,61 1340,61
Anlodipino

(10mg) 1014,18 1014,18  1014,18 1327,14 1327,14 1327,14
Sildenafila

(50mg) 191,72 1008,26 191,72 273,62 1319,38 273,62
Sildenafila

(100mg) 1061,25 955,68 1061,25 1387,25 1252,05 1387,25
Aciclovir

(50mg/g) 889,48 922,16 924,69 1167,27 1209,12 1212,36

Fonte: BPS/ICMED/Elaboragéo Propria.

Porém, em 20 observagdes, de 18 medicamentos diferentes, os valores de
comparacdo foram negativos em todos os métodos estatisticos utilizados, tanto para
média, média ponderada e mediana dos precos regulados com desconto para compras
publicas (PMVG) quanto para os pre¢os regulados como teto maximo de fabrica (PF), o
maior valor de regulacdo. A média, considerando a media ponderada pela quantidade

desses valores sdo -39,35% e -22,7%, para 0s pre¢cos com desconto e 0s precos de fabrica,
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respectivamente. Isto indica um possivel descumprimento da regulacao, pois ndo poderia

haver compra acima do teto maximo estabelecido pela CMED (Tabela 7). Destas vinte

compras acima do valor regulado, 15% foram adquiridas pela via judicial, que segundo

Nascimento, 2014, possuem valores 30% maiores do que as compras administrativas, e

para as compras administrativas ressalta-se a recomendacdo do TCU para que a equipe

técnica da assisténcia farmacéutica, no momento da aquisicdo de medicamentos, que a

mesma observe 0s precos estipulados pela CMED. Ademais, considera-se também que

65% dessas compras sdo para medicamentos de uso cronico.

Tabela 7. Medicamentos com Valores de Comparacdo Negativo, Brasil, 2013

Medicamento Media Média

PMVG Ponderada
(%) PMVG
(%)

Morfina

(Img/ml) -63,52 -64,66

Risedronato -62,73 -62,73

Ondansetrona

(4mg) -59,20 -59,20

Alopurinol

(100mg) -49,64 -52,84

Prednisolona

Acetato

(10mg/ml) -50,09 -49,77

Heparina

(5.000U1/0,25ml)  -54,41 -45,89

Pilocarpina -41,09 -41,09

Mirtazapina

(45mg) -41,02 -41,02

Trimebutina -39,60 -39,60

Bisacodil

(dréagea) -35,70 -35,70

Mediana
PMVG
(%)

-63,52

-62,73

-59,20

-51,38

-50,09

-51,75
-41,09

-41,02
-39,60

-35,70

Média

Média

PF (%) Ponderada

-53,28
-52,27

-47,75

-35,50

-36,08

-41,61
-24,55

-24,47
-30,23

-17,61

PF (%)

-54,73

-52,27

-47,75

-39,60

-35,67

-30,70
-24,55

-24,47
-30,23

-17,61

Mediana
PF (%)

-53,28
-52,27

-47,75

-37,72

-36,08

-38,20
-24,55

-24,47
-30,23

-17,61
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Hidralazina

(25mg/ml) -36,55 -33,64 -36,55 -18,72 -15,00 -18,72
Gentamicina

(5mg/ml) -33,01 -33,01 -33,01  -14,20 -14,20 -14,20
Anagrelida -28,21 -32,93 -28,21 -8,05 -14,10 -8,05
Hidralazina

(50mg) -32,58 -32,58 -32,58 -13,66 -13,66 -13,66
Insulina Asparte

100U/ml -31,57 -31,57 -31,57  -12,36 -12,36 -12,36
Isoxsuprina -27,95 -29,51 -27,74 7,72 -9,73 -7,46
Cloreto de

potassio (6%) -24,49 -28,19 -24,49 -3,28 -8,03 -3,28
Acido Ascorbico

(100mg/ml) -25,19 -26,58 -27,98 -4,19 -5,96 -7,77
Fluticasona

Propionato

(50mcg/dose) -23,79 -23,79 -23,79 -2,40 -2,40 -2,40
Cloreto de

potassio

(60mg/ml) -22,69 -22,69 -22,69 -0,98 -0,98 -0,98

Fonte: BPS/ICMED/Elaboragédo Propria.

Segundo a lei que criou a CMED o descumprimento dos atos emanados pela
Cémara pode estdo em consonéncia com as penalidades prevista pela Lei 8.078, de 11 de
setembro de 1990, que dispGe sobre a protecdo do consumidor, no seu art. 56, que define
as san¢Oes administrativas como multa, cassagédo de licenga, revogacao de concesséo ou
permissédo de uso, entre outras (BRASIL, 1990a; BRASIL, 2003).

Em auditoria apresentada pelo TCU em 2012 sobre a atuacdo da CMED no
controle de pregos de medicamentos no Brasil, e no Relatorio Sistémico de Fiscalizagdo
da Saude, apresentado em 2013, foi encontrado resultados semelhantes. O relatério do
TCU também trouxe dados internacionais sobre a maneira de regulacéo aplicada no Brasil
em relagéo aos paises que o Brasil toma como base para a defini¢do dos precos maximos
(Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos, Franca, Grecia, Italia, Nova Zelandia,

Noruega e Portugal), além dos 27 paises membro da OCDE — Organizacdo para a
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Cooperacédo e Desenvolvimento Econémico, entre eles Franca, Alemanha, Reino Unido
e Italia.

A andlise do TCU baseou-se na selecdo dos 50 medicamentos mais
comercializados no ano de 2010, e os 27 medicamentos que possuiam registro a partir de
2010. Na comparacdo das compras governamentais, selecionaram-se 15 medicamentos
que atendesse a seis critérios, entre eles o de maior volume de aquisicédo, de alto custo
com compras mais frequentes e sujeitos a monopélio (BRASIL, 2012 e 2013). Foram
encontradas distor¢des ainda maiores do que as presentes nesse estudo, sendo que o
Captopril 25mg, que foi comercializado para a Administracdo Publica por R$ 0,0115, e
sendo encontrado na tabela da CMED por até R$ 1,1869, havendo uma variagdo de mais
de 10.000%. A auditoria levou em consideracdo os valores que constavam nas bases de

dados do BPS e do sitio “www.comprasnet.gov.br”, que contém as compras estaduais e

municipais, além dos Diarios Oficiais dos governos estaduais (BRASIL, 2012).

Foi encontrado também que 0s medicamentos que possuem maior concorréncia
entre as indudstrias sdo aqueles que possuem maior desconto nas licitagdes publicas, o que
pode justificar as grandes diferencas entre os valores regulados e os valores praticados,
ao contrario do que acontece com 0s medicamentos sujeitos a monopdélio, como o caso
das patentes, em que os valores praticados e os valores regulados séo semelhantes, com
excecao de compras de grandes quantidades (BRASIL, 2012).

O mesmo pode ser verificado nos resultados em que medicamentos que possuem
muitas industrias farmacéuticas produzindo, o que pode indicar a perda de patente para
produto inovadores, visto que sdo 0s que possuem maior diferenga entre os valores de
compra e os valores de regulacdo, e aqueles que possuem monop6lio, ou concorréncia
diminuida, possuem precos proximos aos de regulacéo, inclusive com valores acima dos
de regulacdo, como é o caso do Alopurinol 100mg; Anagrelida; Bisacodil; Fluticasona
Propionato 50mcg/dose; Heparina Sodica; Hidralazina; Insulina Asparte; Isoxsupring;
Mirtazapina; Morfina; Pilocarpina; Prednisolona Acetato e Trimebutina, todos com
valores de compra acima daqueles regulados como prego maximo.

Na comparacdo internacional, somente a Noruega possui forma de regulagao de
precos de medicamentos, uma vez que regula todos os medicamentos presentes no pais,
utilizando o preco de teto (price cap) como método. Os demais paises, que fizeram parte
da comparacdo, regulam somente os medicamentos que fazem parte de seus sistemas
publicos de assisténcia farmacéutica, com a maioria utilizando o método de preco méximo
(BRASIL, 2012).
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Dos 50 principios ativos mais comercializados em 2010, no Brasil, 43 deles
tinham valor maior que a média internacional, sendo 23 destes com o maior valor entre
todos os paises, sendo 8 com valores acima do dobro da média internacional, 1 com valor
acima do triplo da média internacional, e 1 com valor acima do quadruplo da média
internacional. Quando se compara 0s 27 medicamentos com registro mais recente, a partir
de 2010, em 23 deles os precos regulados no Brasil apresentaram valores menores que as
médias internacionais, sendo que 8 desses tinham o menor valor (BRASIL, 2012).

O que se observou é que em nenhum dos paises estudados ha um reajuste para
valores maiores do que 0s que ja estdo estabelecidos, somente o Brasil adota como
reajuste a inflagdo do ano anterior para fazer reajuste dos precos de medicamentos,
explicando como os medicamentos brasileiros possuem valores t&o altos se comparados
com a média internacional. (BRASIL, 2012)

Ademais, 0s medicamentos gque ja possuiam registro para serem comercializados
no Brasil antes de 2000, quando se iniciou a regulacao de pregos no Brasil pela CAMED,
e que possuiam valores muito acima daqueles praticados fora do pais, foram regulados a
partir do preco registrado em 2000, ou seja, foram tomados como pre¢os-teto, apesar de
ja estarem com valores exorbitantes por conta do momento de liberacdo que houve nos
anos 1990. (BRASIL, 2012)

Apos auditoria do TCU, a CMED, através de sua secretaria executiva, ANVISA,
anunciou em marco de 2015 que revisara a férmula utilizada para o ajuste e adequacéo
de precos no Brasil (BRASIL, 2015). Na auditoria foi recomendado que utilizasse a
variacdo da taxa de cambio, como os diversos paises que o Brasil toma como exemplo
para determinacdo do preco de teto e membros da OCDE, que é utilizado em virtude da
inflacdo por tomar mais adequado as variagbes econdbmicas que ocorrem no mundo.
(BRASIL, 2012)

Importante informar também que as industrias farmacéuticas possuem Varios
métodos, tambeém, para burlar as regulacbes de precos, entre eles a de fornecer
medicamentos com diferentes posologias entre os paises, ou de lancar o produto inovador
em paises onde ndo ha regulagdo, definido ela propria os precos, e dificultando as
regulagbes que tomam como base comparacdo entre paises, como ocorre no Brasil.
(BRASIL, 2012)

Contudo em 3 de marco de 2015, a CMED publicou em seu site a noticia que
haver4 um novo célculo para o ajuste de pregos de medicamentos, esse novo calculo

levard em consideragdo algumas recomendagdes do TCU, entre elas a de considerar o
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poder de mercado das industrias farmacéuticas no calculo do reajuste anual, o que tendera
a diminuir a o percentual de ajuste para 0os medicamentos que possuem baixa
concorréncia, e que estejam com patentes em vigor, segundo dados da CMED essa
quantidade de medicamentos corresponde a 51,73% dos medicamentos regulados.
(BRASIL, 2015). Além do mais, esta o Ministro, Arthur Chioro, estabeleceu a SAMMED
— Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos, um sistema de informacao
que sera alimentado pelas industrias farmacéuticas com as quantidades de medicamentos
vendidos por elas, incluindo compras publicas e de hospitais, semestralmente (BRASIL,
2015).
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6. Consideracoes Finais

Os pregos dos medicamentos sdo um dos fatores que reduzem o acesso da
populacédo aos medicamentos, como visto na década de 1990, o acesso aos medicamentos
caiu consideravelmente, enquanto os lucros e a arrecadacao da industria farmacéutica, no
Brasil, aumentou. Os precos de medicamentos afetam, principalmente, as popula¢Ges com
menor renda, que segundo dados do POF 2008/2009, chegam a utilizar mais de 70% dos
gastos com saude na compra de medicamentos.

E justificavel que o Estado intervenha diretamente nos precos de medicamentos,
tornando a politica de regulacdo do mercado de medicamentos um instrumento de
promocdo do acesso e da assisténcia farmacéutica no pais. Porém, como verificado pelo
TCU o erro na regulacdo de precos de medicamentos se da& ao inserir nos reajustes a
inflacdo. Em nenhum outro pais, daqueles comparados pelo TCU, reajustam seus precos
de medicamentos para valores maiores do que aqueles ja estabelecidos. O reajuste de
precos de medicamentos com base na inflacdo tende a deixar os medicamentos com
valores muito acima da média internacional, e apesar disso 0 ganho real, e o reajuste de
salarios no Brasil, ndo tendem a ter 0s mesmos reajustes.

Os reajustes nos precos de medicamentos sdo maiores que os estabelecidos pela
CMED, uma vez que 0s precos praticados estdo muito abaixo dos pregos regulados e
estabelecidos pela CMED, permanece, portanto, “dentro da lei”. E como verificado na
presente pesquisa 0s precos regulados chegam a ser 16 vezes maiores que 0S precos
praticados.

Foi levado em consideracdo as recomendacfes do TCU, mas é necessario que a
CMED também possa levar em consideracdo as grandes diferengas entre os valores
regulados e os valores praticados, sejam em compras publicas ou privadas, apesar de se
esperar que houvesse diferencas, verificou-se que as diferencas, pela média ponderada, é
que os precos regulados séo 2 vezes mais altos em comparagdo com 0s prec¢os praticados.

Ademais, considera-se que a presente pesquisa contou com algumas limitacdes,
uma vez que, os precos de medicamentos registrados no BPS n&o contam com a
participacdo de todos os estados da federacéo, pois ainda ndo h4 uma obrigatoriedade na
alimentacdo do banco por parte de todas as instituicdes e estabelecimentos de saude do
Brasil, o que poderia ser melhor utilizado para a gestdo da assisténcia farmacéutica e de
todo o seu ciclo, principalmente nas fases de programacéo e aquisicao, e que apesar do

controle de qualidade do banco ainda podem haver erros na sua alimentagao. Entretanto,
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apesar dessas limitacdes, esse & um estudo pioneiro, quase nao ha pesquisas brasileiras
sobre o impacto da regulagédo do mercado de medicamentos no Brasil, e como 0s precos
regulados afetam, também, os precos praticados.
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