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NOTA TECNICA N2 12/2020/DEE/CADE

Processo n2 08012.011875/2010-90
Tipo de Processo: Institucional: Acordo de Cooperacgdo Técnica

Interessado(s): Ministério Publico do Parana

EMENTA: Trata-se de solicitacdo feita ao Departamento de Estudos Econdmicos do CADE, pelo Gabinete da
Presidéncia, conforme Despacho Ordinatério assinado em em 16/03/2020 (DOCSEI 0732192). No referido
Despacho, solicitam-se subsidios técnicos para resposta ao Oficio n? 174/2020 - CAOPSAU (DOCSEI 0732018),
qgue busca compreender a férmula utilizada pela ANVISA para cdlculo do denominado "Preco Maximo de
Venda ao Governo - PMVG" e seus respectivos impactos.

1. Introducgao

Trata-se de solicitacao feita ao Departamento de Estudos Econémicos do CADE, pelo Gabinete da Presidéncia,
conforme Despacho Ordinatério assinado em 16/03/2020 (DOCSEI 0732192).

No referido Despacho, solicitam-se subsidios técnicos para resposta ao Oficio n? 174/2020 - CAOPSAU
(DOCSEI 0732018).

Tal oficio busca compreender a férmula utilizada pela ANVISA para calculo do denominado "Pregco Mdximo de
Venda ao Governo - PMVG", objeto do art. 3, da Resolugdo SE/CMED n° 3 de 02/03/2011,
notadamente esclarecendo se a adoc¢do dessa formula causa prejuizo ao interesse publico ou ao
Poder Publico e, em Ultima andlise, ao préprio usuario do Sistema Unico de Saude, além de esclarecer se,
eventualmente, pode acarretar, por meio da sua adoc¢do, a pratica de concentra¢do de mercado.

A presente Nota Técnica buscard abordar tais questdes.
Frise-se que o DEE ja se debrucou sobre este tema referente a regulacdo de medicamentos e ja fez
consideracdes sobre o atual sistema, conforme documentado nas seguintes notas técnicas:
e Nota Técnica 41/2015/DEE/CADE (no ambito do Processo Administrativo 08700.001180/2015-56 -
DOCSEI 0106250)

e Nota Técnica 16/2019/DEE/CADE (no ambito do Acordo de Cooperacdo CADE/ANVISA - Vide Anexo
08700.002686/2019-14 - DOCSEI 0619109)

e Nota Técnica 2/2020/DEE/CADE (no ambito da Consulta Publica 76 da ANS - DOCSEI 0710393)
Caso se busque uma visdo mais ampla sobre o tema, sugere-se a leitura do referido material, que podera
auxiliar a compreender o contexto atual do debate regulatério. De todo modo, parte das criticas que constam

nos referidos documentos serdo a seguir sintetizadas para demonstrar como este Departamento considera os
impactos atuais da politica de precos teto de farmacos no Brasil, de forma geral e especifica ao PMVG.

2. Regulagdo de pregos teto de farmacos no Brasil

1/13



28/04/2023, 16:44 SEI/CADE - 0732359 - Nota Técnica

https://sei.cade.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=791775&infra_sist...

2.1 - Evolugao histérica da regulacao
No ambito de farmacos, no Brasil, a regulacdo atual foi disciplinada pela Lei 6.360/76.

O Brasil passou na década de 90 por uma fase de liberalizacdo de precos, seguida da regulacdo de precos. A
Portaria 37 de 11 de maio de 1992 atuou no sentido de liberalizacdo do preco das matérias primas
farmacéuticas, mas limitou a margem de lucro do varejo (criando assim um limite a precificacdo das
empresas, chamado de preco maximo ao consumidor - PMC).

Assim, o valor do preco de fabrica e, por conseguinte, do PMC de cada medicamento passou a ser
publicado (art.42. da Portaria 37 de 1992 da Secretaria Executiva do Ministério da Economia, Fazenda e
Planejamento). Frise-se também que, apds, a regulagdo do setor evoluiu (vide Decreto n.793 de 1993, Lei
9.787/99, Decreto 3.181 de 1999, dentre outras normas). Em 1999, esta legislacdo, além de criar a Agéncia
Reguladora do setor (ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), também instituiu a politica dos
genéricos. [1] No que tange a politica de precos, em dezembro de 2000, foi editada a Medida Proviséria n°
2.063, posteriormente, substituida pela Medida Proviséria n°® 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000, por sua
vez, convertida na Lei Ordindria n° 10.213, de 27 de mar¢co de 2001. Essa lei teve prazo de vigéncia
predeterminado e foi responsavel pela criacdo da Camara de Medicamentos (CAMED).

A partir da Lei 10.742/2003, a CAMED foi substituida pela CMED (Camara de Medicamentos), regulada pelo
Decreto n2 4.766/2003. De acordo com o art. 12 da Lei 10.742/2003, a regulacdo no setor farmacéutico tem
“a finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor”. Definiram-se, assim, normas de regulacdo de precos

- . . R (2] .
para o setor farmacéutico, estabelecendo-se as competéncias da referida Camara__ e metodologia para
definicdo de qual seria o preco maximo admitido no setor (NISHIJIMA M., 2010).

Em 2003, ao criar a metodologia de Variacdo Percentual de Precos (VPP) maxima de medicamento (ou preco-
teto), a CMED “implantou um procedimento de reajustes de precos anuais, com data-base em margo, {(...)
descrito pela soma de quatro componentes, mostrados abaixo: variagdo do indice de precos ao consumidor
amplo (IPCA) do IBGE; variagdo de produtividade (X); e um fator de ajuste de prec¢os relativos entre setores (Y)
e intrassetor (Z)”[3]

VPP = IPCA- X +Y + Z

e Conforme Resolucdo 1 de 23 de fevereiro de 2015, da CMED o preco-teto [ou seja, preco maximo
autorizado pela regulacdo], é ajustado — anualmente — observando trés fatores, a saber:

1. Fator X —fator de produtividade
1i. Fator Y —fator de ajuste de precos relativos entressetores

iil. Fator Z —fator de ajuste de precos relativos intrassetores

A ideia do fator Z é que — em setores onde ha muita concorréncia — ha menor necessidade de forte regulacao
via precgo-teto.

Atualmente, ha trés tipos de preco teto que devem ser observados, a saber:

o Prego Fabrica (PF) é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode comercializar um
medicamento no mercado brasileiro. Sdo esses os precos maximos que devem ser observados, tanto
pelos vendedores, como pelos compradores, nas aquisicdes de medicamentos destinados ao Sistema
Unico de Saude — SUS (entes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios). Os hospitais, também, podem solicitar dos planos de satde, NO MAXIMO, o
preco fabrica, autorizado pela CMED

o Prego Maximo ao Consumidor (PMC) é o preco a ser praticado pelo comércio varejista de
medicamentos, ou seja, farmacias e drogarias, tendo em vista que este contempla tanto a margem de
lucro como os impostos inerentes a esses tipos de comércio.

o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG ) é o preco teto aplicado a compras de farmacos por meio
de entes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios.
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2.2 - Calculo do PMVG

O calculo do PMVG é o resultado da aplicagcdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o Preco
Fabrica (PF), ou seja:

e PMVG = PF* (1-CAP)

® PF: Preco Fabrica (prego maximo de venda dos distribuidores as farmacias)
e CAP : Coeficiente de Adequagdo de Pregos

O CAP, regulamentado pela Resolugdo SE/CMED n2. 3, de 2 de marco de 2011, é um desconto minimo
obrigatdrio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de determinados medicamentos, a exemplo
dos constantes do rol anexo ao Comunicado 6/2013 ou para atender ordem judicial. O CAP é um desconto
minimo obrigatério a ser aplicado ao Preco Fabrica - PF, pelas empresas produtoras e distribuidoras de
medicamentos, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Em termos de abrangéncia de quais produtos farmacéuticos sdo abrangidos pelo CAP, o art. 2 da Resolucdo
SE/CMED n2. 3, de 2 de margo de 2011 estipula o seguinte:

Art. 22 O CAP podera ser aplicado ao prego de produtos, de acordo com decisdo do Comité
Técnico-Executivo, nos seguintes casos:

| - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no "Programa de Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica", conforme definido na Portaria n? 2.981, de 26 de
novembro de 2009;

Il - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de DST/AIDS.
Il - Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue e Hemoderivados.

IV - Medicamentos antineopldsicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no
tratamento do cancer.

V - Produtos comprados por forca de acdo judicial, independente de constarem da relagdo de
gue trata o § 12 deste artigo.

VI - Produtos classificados nas categorias |, Il e V, de acordo com o disposto na Resolucdo n? 2,
de 5 de margo de 2004, desde que constem da relagdo de que trata o § 12 deste artigo.

§ 192 O Comité Técnico-Executivo da CMED podera incluir ou excluir produtos da relagdo de que
trata o § 12 deste artigo.

§ 22 O rol de produtos em cujos precos deverdo ser aplicados o CAP é o constante do
Comunicado n? 10, de 30 de novembro de 2009.

Inicialmente, o CAP foi definido como 24,38% (vinte e quatro virgula trinta e oito por cento), vide art.4 da
Resolugdo SE/CMED ne. 3, de 2 de marco de 2011, conforme metodologia descrita nos anexos | e Il desta
Resolucdo e que o mesmo serd atualizado anualmente a partir de dezembro de 2011. Abaixo estdo os
referidos anexos da norma:
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ANEX

1. O Coeficiente de Adequagdio de Prego — CAP € uma taxa minima de desconto,
para compras piblicas, resultante da média da raziio entre o [ndice de rendimento per
capita do Brasil e os Indices de rendimento per capita dos paises relacionados no inciso
VIl do §2° do art. 4° da Resolugiio CMED n° 2 de 05 de margo de 2004, alterada pela
Resolugdo CMED n°4 de 15 de junho de 2005, ponderada pelo Rendimento Nacional Bruto
- RNB.

2, O indice de rendimento per capita deverd ser atualizado anualmente, sempre
utilizando o indice mais recentemente publicado e considerado no cdleulo do indice de
Desenvolvimento Humano — IDH, divulgado pela Organizagiio das Nagdes Unidas — ONU.,

B O CAP seri definido pela seguinte férmula:

r

ls [ Lt ] “100* PBos,
l’Rﬂlmrl

CAP = E ; -
bt YPB_,

jul

Onde,

PFPC = Paridade do poder compra,
PiBpaisti) = Produto Interno Bruto ano ajustado, em délares PPC, do pais i,

ZPIH{me'.-:e.-.-} = Somatdrio do Produto Interno Bruto ano ajustado, em délares PPC, dos

nove paises relacionados no inciso V11 do §2° do art. 4° da Resolugio CMED n® 2 de 05 de
margo de 2004, alterada pela Resolugio CMED n°4 de 15 de junho de 2005,

IRuuii = Indice de rendimento per capita do pafs i.

I-N:'RNHPCWIHU}-W{RNBPC I

."R;u.un — AT
LN{ RN'BPCHA XMl )= w{ RNBPCur.w.wJ )
Firmala exiraida do Relasdrio de Desenvolviments Humano PRUD (20000 | Coletado no sie PNUD - hinpeihdr undporg- em

OO0 1)

RNBFC ) = Rendimento Nacional Bruto per capita ano ajustado, em délares PPC, do

pais i.

RNBPCyivimo = Rendimento Nacional Bruto minimo per capita ano ajustado, em délares
PPC.

RNBPCyixivo = Rendimento Nacional Bruto mdximo per capita ano ajustado, em ddlares
PPC.
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ANEXO I

Coeficiente de Adequaciio de Preco - CAP

Pais PIB - Mil | RNB per | indicede | Razio | Percentualde | Percentualde
milhdes de | capita - | rendimento Indice Redugiio Redugiio pond
dil. PPC | dil. PPC Brasil/Pais | pelo RNB
. | 2007 | 2007 | & i | !
| Austrilia | 8312 | 38692 | 08420 | 0.763658 23463 0,86 |
| Canadi | 1301,7 | 38668 | 0.8420 | 0,763658 | 23,63 1,35
l‘ . i — - . — s —l
Estados Unidos | 145914 | 47.094 08720 | 0,737385 26,26 16,77
E Franga [ 21217 | 34341 | 08230 | 0781288 21.87 2,03
|Nova Zeldndia | 1164 | 25438 | 07770 0827542 | 1725 0,09 |
l‘ { T : e —
Espanha - 1442,9 29661 | 08010 | 0,802747 19,73 1,25
[ Itdilia | 1871,7 | 29.619 | 0,8010 0,802747 19,73 | 1,62
\Grécia | 3209 | 27580 | 07900 | 0813924 | 1861 | 0,27
| | + — e e " S— — ]
rl"!lrlugul —— | _2-_4_?._!_!___r 22,105 | 0,950 | 0850529 14,95 0,16
— __._...l_ —— = = — . _
‘Total ] 22.853,9 | 293.198 I : : | | 24,38
| Brasil | 1976,6 10.607 (6430 1 |
| i i 1
Fonte! Relatdno de Desenvolvimenio Humano 2000 - PNL 1D i undp.org
CAP = 24,38
H.\".ﬂ!’(‘u AT fﬂHE |'I I‘
RNBPC yinimo 163

Ou seja, o desconto governamental sobre o preco teto depende da posicdo relativa do PIB e do indice de

rendimento de uma lista especifica de paises.

A Secretaria Executiva da Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (SCMED) realizou
apresentacdo a respeito do uso do CAP e de debates judiciais relativos ao mesmo
(vide https://www.marataizes.es.gov.br/uploads/filemanager/BVS_conteudos/Apresentacao_CAP_-

JUDICIALIZACAO_%5BModo_de_Compatibilidade%5D.pdf, verificado em 17 de marco de 2020).

Referiu-se que muitas vezes o Judiciario suspendeu a aplicacdo do CAP, sendo que - em regra - decisGes sobre

o CAP sado divulgadas via comunicados da Anvisa e CMED, como os exemplos abaixo:

e Comunicado n? 1, de 23 de janeiro de 2008 - Anvisa : Suspende a aplicacdo do CAP aos precos dos
medicamentos RAPAMUNE, ERANZ e ENBREL, produzidos pela WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA

LTDA., em cumprimento a ordem judicial.

e Comunicado n? 7, de 26 de novembro de 2013 - Anvisa : Suspende o medicamento NAGLAZYME da
aplicacdo do CAP , quando adquirido pelos érgdos publicos em razdo de ordem judicial, até o
julgamento definitivo do citado recurso a Liminar proferida nos autos do Agravo de Instrumento n.

0068070-50.2013.4.01.0000/DF Decisdo favoravel a CMED — Empresa recorreu — efeito suspensivo

e Comunicado n? 6, de 5 de setembro de 2013 Divulga o novo rol de produtos, em cujos precos serao
aplicados o Coeficiente de Adequacao de Pregos - CAP, de acordo com a Resolu¢do CMED n9. 3, de 2 de

marco de 2011.
e Comunicado n? 06, de 30 de marco de 2017 Define o CAP em 19,28%, para o ano de 2017
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A Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) também citou casos
em que o judicidrio confirmou a possibilidade de uso do CAP no ambito de compras por entes da
administracdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

"Mandado de Seguranga Coletivo n2 12730/2007 (STJ) (Ministra Eliana Calmon) Impetrante:
INTERFARMA Pedido: Anulacdo da Resolugdo 4/2006 — institui o CAP Margo/2007 - Seguranga
denegada: A Lei 10.472/2003 definiu as normas de regulacdo do setor farmacéutico, criando a
CMED — CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, érgdo a quem compete
estabelecer critérios de afericdo dos pregos dos produtos novos, antes de entrarem no
mercado, havendo precedente desta Corte dando pela constitucionalidade da delegacao de
competéncia normativa (MS 11.706/DF). eAto impugnado que encontra respaldo na
Constitui¢do Federal e na Lei Organica da Salde - LOS (Lei 8.080/90), atendendo as diretrizes
estabelecidas pela Lei 10.742/2003 relativamente a implementacdo da politica de acesso a
medicamentos pela popula¢do em geral."

Mandado de Seguranga n2 12915/2007 Superior Tribunal de Justica (Ministro Herman
Benjamin) Impetrante: Expressa Distribuidora de Medicamentos Ltda Pedido: Suspensdo dos
efeitos da Resolugdo CMED 04/2006 ou, sucessivamente, determinar a reavaliagio do
percentual do Coeficiente de Adequacdo de Prego (CAP). Alega que a medida fere os Principios
da Legalidade, Razoabilidade, Isonomia e Livre Iniciativa. novembro/2007 - Pedido de liminar
indeferido A existéncia de precedente desfavoravel a pretensdo das impetrantes, proferido em
acérdao unanime da Primeira Segdo, que reline ambas as Turmas de Direito Publico, revela a
auséncia de fumus boni juris. Agosto/2009 — Seguranca Denegada N3o se pode dizer que a
CMED determinou a aplicagao de indice aleatério ou arbitrario ou, ainda, que esse indice, ora
fixado em 24,69%, é excessivo, pois foi razoavelmente determinado a partir da média de pregos
encontrado no mercado internacional; A partir dessa abordagem, verifica-se que foram
adotados critérios absolutamente técnicos, sobre os quais ndo pode se imiscuir o Poder
Judicidrio, sendo que, na hipdtese, fica cristalina a observancia do principio da razoabilidade.
Por isso, ndo é possivel concluir que o particular estaria sendo prejudicado ao contratar com a
Administracdo Publica.

Estes casos acima sdo apenas exemplos e, em regra, alega-se, em ambito judicial, que precos teto mais baixo
sdo sempre melhores e atendem ao interesse publico.

Todavia, esta analise parece ndo capturar a integralidade do impacto social deste tipo de politica.

Abaixo estdo algumas consideragées a este respeito.

2.3 - Impactos sociais derivados da ado¢ao de um preco teto
2.3.1 - QuestOes gerais

N3do existe um consenso a respeito da necessidade e ou da conveniéncia do referido controle de precos, por
meio deste tipo de instrumento (preco teto). Tal preocupagdo ocorre em termos gerais (e ndo apenas em
relacdo a precos teto mais baixo aplicados a compras publicas). Dentre as opgdes politicas para lidar com o
poder de mercado de fabricantes de medicamentes, estdo as seguintes:

e Desregulacdo de precos - Ha paises desprovidos de Agéncia Reguladora de precos de medicamentos
(como Estados Unidos), havendo autores que sustentam ser a melhor politica Estatal a auséncia de
regulacdo de precos (DANZON & FURUKAWA, 2006) DANZON, P.M.; CHAO, L. (Does regulation drive
out competition in pharmaceutical markets?, 2000) DANZON, P.M., (Reference Pricing: Theory and
Evidence, 2001)

e Precos de referéncia - Outros paises — como Dinamarca e Suécia - possuem sistemas que utilizam
apenas uma regulacdo baseada em preco de referéncia (em que parte do pagamento de medicamentos
deve necessariamente ser arcada pelos planos de saude, via copagamento, ou pelo préprio governo,
baseado em um indice estipulado pela regulacdo do setor).

e Preco teto - Modelo Brasileiro e Canadense.

https://sei.cade.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=791775&infra_sist... = 6/13



28/04/2023, 16:44 SEI/CADE - 0732359 - Nota Técnica

https://sei.cade.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=791775&infra_sist...

Alguns autores afirmam que controles de pre¢co aumentam ao invés de diminuir precos dos medicamentos,
porque sinalizam “pontos focais” para os quais os agentes de mercado convergem, levando-os a uma espécie
de colusdo-tacita, diminuindo, portanto, a rivalidade no mercado PUIG-JUNQY (2010); ANIS, DP & WOLCOTT,
(2003)[4] Tal conclusdo em relagdo a estipulacdo de precos-teto como pontos focais foi endossada pelo
Estudo Setorial promovido pela Unido Europeia[5] em 2009 (UE, 2009). No que tange as farmdcias, para Juan
Carlos Lijos, Diretor Executivo do Sindicato do Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos no Estado de
Sdo Paulo (Sincofarma), o preco-teto estipulado pela CMED “baliza o mercado. Quando o teto esta |a em
cima, a farmdcia aumenta o preco. Se fosse liberado, os precos cairiam. Sem a intervencao do governo, o
mercado se ajusta e consegue vender a um valor mais adequado”[6].

Ha autores que defendem o modelo brasileiro de precos teto, tais como GODOY (2002), MIZIARA (2013) e o
préprio Tribunal de Contas da Unido, no acdrddo 3016/2012, referente ao processo TC 034.197/2011-7.[7]

De outro lado, hd que se reconhecer que estipulagdes de preco podem, a depender de como forem feitas,
gerar colusdo tdcita e ineficiéncias alocativas.

Segundo VARIAN (2010, p. 265) e FRANK (2008, p. 35) precos teto podem gerar problemas de ineficiéncias
alocativas. KRUGMAN & WELL (2009, p. 125) alegam que muitas vezes precos teto sdo adotados porque o
governo ndo consegue compreender as ineficiéncias que este tipo de medida gera.

Problema do preco teto muito baixo : A este respeito, ao colocar o preco abaixo do que seria 6timo do ponto
de vista social, é possivel gerar um desabastecimento do mercado , j& que os produtores ndo estardo
dispostos a produzir ao preco estabelecido pela autoridade. Com efeito, a estipulacdo de precos teto muito
baixos com desabastecimento ocorreu de maneira muito clara no Brasil, com planos econdmicos que
buscavam congelar precos abaixo do que seria o equilibrio de mercado e este tipo de fendmeno
(desabastecimento) restou claro a populagao.

Problema do preco teto muito alto e/ou geragdo de pontos focais mesmo com pregos teto moderados:
Como ja mencionado acima, precos teto muito alto podem funcionar como pontos focais. E ainda que o preco
teto ndo seja "tao alto", estando préoximo da média de mercado pré-adocao, é possivel que o mesmo sirva de
ponto focal, impedindo que os agentes venham a repassar diminui¢cdo de custos esperados aos seus produtos.
No figura abaixo, ANIS, DP., & WOLCOTT, 2003 documentaram o que ocorreu no Canadd, apds as modificacées
ocorridas em novembro de 1998 na section 11 da Regulation 201/96 Ontario Drug Benefit Act (ODBA) que
instituiu o preco teto no referido pais. De acordo com tais regras, o primeiro genérico (primeiro entrante) a
ser langado no mercado poderia apenas custar 70% do preco do referéncia. J4 o segundo genérico (segundo
entrante) poderia custar apenas 90% do preco do primeiro entrante.

De outro lado, os autores verificaram que apds a adogdo da referida regulagdo, a média de precos aumentou
no Canada e a dispersdo de precos diminuiu, tanto em relacdo ao primeiro, ao segundo e ao terceiro entrante
no mercado, o que mostraria que este tipo de politica de precos teto pode gerar, sim, colusdo tacita e pontos
focais entre agentes.
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Figura 1 —Situacdo de precos no Canadd, antes e apds as modificacdes ocorridas em novembro de 1998 na
section 11 da Regulation 201/96 Ontario Drug Benefit Act (ODBA) - Fonte: ANIS, DP,, & WOLCOTT (2003)

Obviamente que cabe fazer uma andlise empirica mais aprofundada a respeito dos impactos dos precos teto
no Brasil, ja que, talvez, efeitos sejam sentidos de forma distinta a depender do farmaco e do pais em que a
politica é aplicada. De outro lado, estes registros empiricos do Canada sdo bem contundentes e ndo deveriam
ser desconsiderados pelos aplicadores de politicas publicas.

2.3.2 - Questdes especificas

Além das questdes e preocupagdes de cunho mais geral, hd também outras questdes de carater especifico a
regulacdo de precos teto no Brasil, que, realmente, ndo possuem qualquer tipo de explicagdo técnica.

2.3.2.1 - Precos teto com precos diferenciados por marcas e ndo por principios ativos

Por exemplo, tanto o preco maximo ao consumidor, como o preco fabrica e o PMVG sdo calculados por
"marca" e ndo por principio ativo, havendo iguais, que produzem o mesmo produto, mas com precos teto
diferentes!

O DEE, por meio da nota técnica 41/2015/DEE/CADE, ja referiu que:

“N3o ha justificativa alguma para que tais farmacos tenham pregos teto diferenciados, se sdo
exatamente o mesmo principio ativo. Ou seja, a exata mesma substancia, mesmo referindo-se a
medicamentos genéricos, pode vir a ter prego teto diferenciado de seus pares, sem que exista
qualquer motivo (técnico) para tanto. A simples existéncia de um prego teto diferenciado é
capaz de gerar uma distor¢do concorrencial no mercado de medicamentos hospitalares (se o
conceito de preco teto for distorcido). Portanto, aqueles medicamentos que tiverem um
registro com preco teto superior, terdo, necessariamente, uma forga concorrencial superior
para competir pela preferéncia dos hospitais, em detrimento daqueles concorrentes que foram
registrados — na CMED — com precos-teto menores.”

Ter preco teto diferentes, para marcas diferentes, que produzem a exata mesma substancia é injusto, porque
casos iguais sdo tratados de maneira diferente, sem justificativa, minimamente, plausivel. Genéricos, da
mesma substancia, possuem precos teto diferentes entre si.

N3o ha gualquer dispositivo da Lei de Defesa da Concorréncia que determine que a Autoridade Reguladora
deva impor precos teto diferenciados por marcas, tratando os privados com desigualdade de condi¢bes, sem
uma justificativa clara a este respeito.
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Ora, trata-se, assim, de um desrespeito a um principio de Justica basilar: o principio da igualdade. O caput do
Art.52. da Constituicdo Federal é explicito no seguinte sentido:

“Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seqguranga e a propriedade”

Para ilustrar esta questdo, verificou-se, no ambito da Nota Técnica 16/2019/DEE/CADE, que o medicamento
Enalamed, da Cimed possuia preco teto fabrica, com ICMS de 12% de 0,003044 RS/g de Maleato de Enalapril,
em marco de 2017 (em margo de 2019 estava a 0,00328 RS/g da substancia). Ja o Eupressin da empresa
Biosintética, nas mesmas condicdes e referente ao mesmo principio ativo, em marco de 2017, possuia o preco
teto de R$0,2148/g (sendo que em marco de 2019 o Eupressin podia ser vendido a, no maximo, o preco
fabrica, de RS0,3RS/g da mesma substancia).

Quantas vezes o
preco teto do
Medicamento | Apresentagao Preco Fabrica com ICMS 12% | Preco Fabrica com ICMS 12% em RS$/g | Eupressin é
superior ao do
Enalamed
EUPRESSIN 10 MG COM CT STR X 30 | 68,26 0,227533 69,4 vezes
EUPRESSIN 2,5MG COM CTSTRX 30| 22,55 0,300667 91,7 vezes
EUPRESSIN 20 MG COM CT STR X 30 | 113,15 0,188583 57,5 vezes
EUPRESSIN 5MG COMCTSTRX30 |34,73 0,231533 70,6 vezes
EUPRESSIN 10MGCOMCTSTRX7 |8,51 0,121571 37,1 vezes
EUPRESSIN 5 MG COM CTSTRX 7 4,35 0,124286 37,9 vezes

https://sei.cade.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=791775&infra_sist...

Tabela 1 — Preco teto do Eupressin e sua comparagao com o Enalamed

Para ganhar a mesma receita que a Biosintética, a Cimed precisa vender muito mais medicamento que a
Biosintética, conforme tabela acima, caso ambos sejam precificados no teto setorial. Tal situagdo, por si sé, ja
representa uma ineficiéncia sistémica injusta.

2.3.2.2 - Uso de precos teto nas negociacdes dos hospitais com planos de saude

Segundo Resolucdo n. 3, de 4 de maio de 2009 e pela Orientacdo Interpretativa 5 da CMED, de 12 de
novembro de 2009, bem como parte do art. 52. da Resolucdo 2/2018 da CMED hospitais ndo deveriam, no
Brasil, ter lucro com a revenda de medicamentos. Tal ocorre porque ha falhas de mercado neste setor. Com
efeito:

e - Em um ambiente hipotético, o hospital, a clinica e o médico utilizariam apenas e tdo somente o
material necessario para atender um determinado paciente, na quantidade correta e justa, e na exata
medida de custo e beneficio para curar a moléstia que acomete o paciente, sem desperdicio. Neste
ambiente hipotético, seria necessario que o prestador fosse uma parte “neutra” em relagdo ao lucro
que se obtém com tais materiais.

e - Ocorre que esta situacdo hipotética dificilmente se verifica na realidade, havendo (i) um elevado grau
de subjetividade a respeito de qual é a qualidade do material que deve ser empregado em cada caso e
qual a quantidade correta e (ii) uma grande assimetria informacional entre o paciente e o plano de
saude em relac¢do a real necessidade do consumo de determinada quantidade de material.

e De outro lado:

o -0 prestador possui interesse na comercializacdo de materiais cirdrgicos, ndo sendo — portanto —
uma parte neutra na relagdo. Quanto mais material for utilizado, maior sera o lucro do prestador
(isso ocorre mesmo em hospitais publicos, ja que os médicos podem ser partes interessadas no
uso de um certo medicamento ou de um determinado material).

o - Assim, o hospital terad interesse e incentivos em aumentar sua remuneracao (escolhendo,
possivelmente, o material cirtirgico mais caro, mas que lhe custou barato). Ou seja, o hospital
nao precisa pensar na economia do plano de saude. Dito de outro modo, o material escolhido
pelo hospital ndo necessariamente é o material cirdrgico que melhor trata o paciente ou que
lhe oferece a melhor relagdo custo/beneficio.
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Assim, um hospital ndo pode revender medicamentos, ndo podendo portanto ter lucro na utilizacdo destes
insumos.

Tendo em vista que hospital ndo é farmacia e ndo lucra com venda de medicamentos e insumos em geral, é
gue tais entidades possuem uma série de isenc¢des tributdrias.[8] Ou seja, se os hospitais quiserem lucrar com
a venda destes “produtos”, no minimo, deveriam pagar imposto.

Ocorre que varios sindicatos de hospitais entraram com ac¢6es no judiciario para sustar a parte do art. 52. da
Resolugdo 2/2018 da CMED que impedia lucro hospitalar sobre medicamentos (vide Nota Técnica
2/2020/DEE/CADE, no ambito da Consulta Publica 76 da ANS - DOCSEI 0710393) . Outra linha argumentativa
utilizada por sindicatos de hospitais para garantir a lucratividade destes em relacdo a farmacos alega que
hospitais poderiam e deveriam, inclusive, ter lucro sobre "dispensacdo" e "armazenamento" de
medicamentos e ndao sobre os medicamentos em si. Ocorre que ndo hd uma taxa em abstrato a respeito de
qual é o valor da dispensacdo ou armazenamento independentemente do preco teto do farmaco. Assim, na
realidade, este tipo de conduta acaba por significar um verdadeiro bypass na regulacdo de preco teto (tanto
PMVG, PF ou PMC), em que o preco teto passa a ter apenas a funcdo de sinalizagdo de ponto focal minimo,
sem funcdo alguma de limitagdo do lucro dos agentes hospitalares.

Isso permite o que se verifica hoje em dia, como pratica comum do setor, que hospitais cobrem
"ressarcimentos"” de planos de saude a pre¢os muito superiores aos pregos teto e como os precos teto sao
diferenciados por marca, ganha a preferéncia hospitalar aquele agente que teve a sorte de ter seu preco teto
diferenciado aprovado pela CMED e ndo em razao de sua eficiéncia mercadolégica.

Além disto, o sistema atual, inclusive, induz o hospital a comprar o fdrmaco mais caro.
Para ilustrar este argumento, pense na seguinte hipdtese:

Digamos que um medicamento genérico hipotético custe para o hospital R$50,00 (cinquenta Reais), com
preco teto de RS 65 e o medicamento de marca custe para o hospital R$80,00 (oitenta Reais), com preco teto
de R$100. Qual serd o medicamento que o hospital ird escolher?

A=Prego que o distribuidor entrega o farmaco ao hospital | B=Prego teto | C=Margem do hospital=B-A

Referéncia | R$80 R$100 RS20

Genérico | RS$S50 R$65 R$15

https://sei.cade.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=791775&infra_sis...

Tabela 2 - Hipdtese da escolha do hospital com base na Margem entre Preco Real e Preco Teto

O hospital ird escolher o medicamento de marca, mais caro, porque a diferenca entre o preco-teto (de R$100)
e o preco de mercado (de R$80) da ao hospital uma margem de lucro de R$20. J4 o medicamento genérico,
mesmo cobrando R$30 a menos (ou seja, mesmo sendo mais barato e custando apenas R$50), como seu
preco teto é de apenas RS65, este cendrio garante um lucro de apenas RS15 ao hospital, sendo assim
desprezado pela entidade hospitalar.

Portanto, o sistema regulatdrio brasileiro gera grande distor¢do na forma de remuneragdo dos medicamentos
hospitalares, ndo servindo apenas para "limitar" o poder de mercado de produtores de farmacos, mas para
garantir rendas ao longo da cadeia. Além disto, o sistema que hoje existe de remunera¢ao pelo valor de
tabela incentiva a compra ineficiente, gerando custo a consumidores, a planos de saude e inclusive ao SUS,
que muitas vezes se vale dos servigos de hospitais privados para dar conta de certas demandas do servico
publico.

Este tipo de situacdo parece ser ainda mais preocupante, porque:

e Ha indicios de que hospitais cobram, dos planos de saude, o preco dos medicamentos acima do teto
regulatorio permitido pela CMED, vide Nota Técnica 41/2015/DEE/CADE.

e Muitos dos precos teto atuais estdao extremamente descolados dos precgos reais, permitindo grande
margem hospitalar e pouco incentivo a concorréncia entre agentes prestadores de servigos
hospitalares, em razao dos pontos focais estabelecidos sobre grande parte da receita destes agentes.

Assim, ao permitir o uso do prego teto (PVMG, PMC e PF) em negociacdo de precos de insumo hospitalar (na
negociacdo entre operador de plano de salde e hospital), permite-se que o hospital adquira uma série de
farmacos a precos baixos e os revenda (sem pagar imposto) aos planos de salde a precgos altos (precos de
tabela), lucrando muito com este tipo de operacdo.
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3 - Comentarios finais

Obviamente que, em relacdo ao debate sobre questdes regulatdérias de precos teto setoriais e seus
respectivos impactos , ha uma grande quantidade de perspectivas a serem consideradas, sendo que, na
presente nota técnica, foram exploradas apenas algumas destas avaliacbes. Recomenda-se, também, analisar
o recente material ja produzido por este Departamento a respeito, sobre a Consulta Publica Publica 76 da
ANS - Nota Técnica 2/2020/DEE/CADE, que buscou regular aspectos da negocia¢do dos hospitais com planos
de saude.

Dito isto, buscou-se na presente nota explicar como PMVG é calculado, bem como os possiveis impactos que
o PMVG, o PF e 0 PMC podem ter na dindmica social, que preocupam este Departamento.

De outro lado, o PMVG, em si, ndo causa "concentracdo" de mercado, nem o foco da preocupacdo acima
exarada é a "férmula de cdlculo" do PVMG, mas, sim, o fato de que a existéncia de um preco teto, em especial
guando mal calibrado, pode gerar equilibrios artificiais de mercado que permitem ou algum nivel de
sobrepreco ou algum desincentivo a producdo, que, no limite, pode gerar desabastecimento mercadoldgico.
Aliado a este fato, ha a injustica de haver precos teto diferenciado para agentes que produzem o mesmo
produto, bem como a ldgica perversa do atual sistema que induz hospitais a comprarem farmacos mais caros
do que comprariam caso ndao houvesse este tipo de sistema de precos teto.

Obviamente que nao se descarta que, talvez, para alguns fdrmacos, em especial de elevado custo, talvez, a
politica de precos teto tenha tido algum tipo de efeito de limitacdo da margem de lucro. Todavia, a questao
gue se coloca aqui é que h3, indubitavelmente, grandes distorcdes e disfuncdes no sistema mercadoldgico
atual, em razdo da adocdo deste tipo de politica de preco baseado em precos teto de farmacos no Brasil.

Enfim, agradecemos a oportunidade de abordar estes temas, explicitando a preocupagdo com o impacto
social deste tipo de politica publica, e colocamo-nos a disposi¢cdo para quaisquer outros esclarecimentos que
sejam necessarios.

Brasilia, 18 de margo de 2020.
DEE/CADE.
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[1]Segundo Lei 9.787/99, medicamentos similares, genéricos e de referéncia possui o seguinte significado: Medicamento de
Referéncia é um produto inovador registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficdcia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgao federal competente, por ocasido do registro.
Medicamento Similar é aquele que contém o mesmo ou 0os mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragao, forma
farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no érgdo
federal responsdvel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.
Medicamento Genérico é medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou renudincia da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua auséncia, pela
Denominag¢do Comum Internacional (DClI).

[2] KORNIS, George E. M.; Et. Al. Os marcos legais das politicas de medicamentos no Brasil Contempordneo (1990-2006). Conforme
site http://www.seer.ufjf.br/files/journals/3/articles/205/public/205-840-1-PB.pdf, verificado em 12.09.2013.

[3] NISCHUIMA, Marislei. Uma Década de Medicamentos Genéricos no Brasil. Conforme site
http://www.fipe.org.br/Publicacoes/downloads/bif/2010/8_17-22-nish.pdf, verificado em 12.09.2013.

[4] ANIS Et al. (2003) também criticou a aplicagdo de pregos-teto no Canada, utilizando este caso como registro empirico vélido contra
o uso de price-caps. Segundo a Autora, em Ontario, foi adotada uma regulagdo chamada 70/90, ou seja, que determinava que o
primeiro genérico deveria ter 70% do prego do medicamento vendido pelo medicamento de referéncia (sendo que o segundo
genérico deveria ter como teto 90% do prego autorizado ao primeiro genérico). Apos explicar a regulagdo de Ontario, ANIS Et al
apresenta uma estimativa estatistica dos pregos antes e depois da regulagdo, afirmando que — apds a regulagdo — os genéricos
passaram a precificar proximo do teto. LANJOUW, J.0. "Patents, Price Controls and Acess to New Drugs: How Policy Aspects Global
Market Entry". NBER Working Paper No. 11321. 2005.THOMAS, L.G., lll "Industrial Policy and International Competitiveness in the
Pharmaceutical Industry". In: Helms, R. (ed.) Competitive Strategies in the Pharmaceutical Industry. Washington (DC): AEl Press.,
1996.

[5] Alias, ha varios paises europeus que possuem prego-teto (como a Itdlia). Todavia, segundo estudo realizado pela prépria Unido
Europeia (2009), este tipo de politica é equivocada. Tal estudo fez uma analise de painel, regredindo como variavel explicada a
variacdo do preco do medicamento decorrente da entrada dos genéricos pelas seguintes variaveis explicativas: popula¢do, nimero de
genéricos, vetor de caracteristicas do medicamento, atraso na entrada de genéricos e varidveis regulatérias. Dentre as varidveis
regulatdrias, o estudo concluiu que paises que possuiam regulagdo via price cap tiveram uma variagdo de precgos inferior com a
entrada de genéricos em comparagdo com paises que ndo tinham tal tipo regulagdo. Concluiu, assim, que a regulagdo de price-cap
gera um ponto focal.

[6] Revista IDEC, fevereiro de 2012. p. 19. De acordo com o site http://www.idec.org.br/em-acao/revista/diferenca-que-
incomoda/materia/diferenca-alem-da-conta/pagina/73, verificado em 14 de setembro de 2014.

[7] Ivo Bucaresky, ex-secretario executivo da CMED, compreende que “o sistema de controle de pregos deu certo como proteg¢do ao
consumidor. O medicamento que hoje é vendido com desconto em relagéio ao seu respectivo teto seria muito mais caro se nGo
houvesse um limite”. Neste sentido, SANTOS (2001) refere efetivamente que os pregos dos medicamentos subiram acima da inflagdo
na década de 90, periodo de liberalizacdo de precos. De outro lado, LABOISSIERE (2014) relata que os reajustes de precos da CAMED
ficaram sempre abaixo do indice de inflagdo IPCA de 2009 a 2014. Todavia, ALBAN (2013) menciona que, “segundo pesquisa do
Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), o prego de 65% dos 40 produtos analisados aumentou desde 2009. Ainda de
acordo com o levantamento, 13 produtos tiveram reajuste de, pelo menos, 26%, o que supera a inflagéo acumulada, de 25%. Outros
13 medicamentos tiveram altas e apenas 14 registraram baixas no valor.“O que a gente identificou é que o prego na farmdcia ndo
condiz com o teto de reajuste estabelecido pela Cmed (Cdmara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos)”, diz a economista do
Idec lone Amarim. Segundo ela, ha um espago grande entre o prego comercializado e o mdximo ditado pela Cmed, o que deixa as
farmdcias com possibilidade de elevar muito o prego dos medicamentos”.

[8] Ndo bastasse isto, o imposto cobrado dos hospitais (que ganham mais) € menor que outras profissdes (inclusive menor que os
impostos dos médicos). os “servigos hospitalares” estdo sujeitos a apuragdo do lucro presumido pelas bases estimadas de 8% (IRPJ) e
12% (CSLL), ao contrario das demais prestagdes de servigos de profissGes regulamentadas que estdo sujeitos a base de 32%, tanto
para o IRPJ quanto para a CSLL, nos termos da Lei n2. 9.249/95, alterada pela Lei n2. 11.727/08. (AGUIAIS Finangas, Consultoria e
Treinamentos)[1] A este respeito, ver também Instru¢do Normativa SRF n. 480/2004, artigo 27, com a alteracio introduzida pelo
artigo 12, da Instru¢do Normativa SRF n. 539/2005; art. 30 da Instrucdo Normativa RFB n2 1.234, de 2012.0s hospitais pleiteiam,
ainda, uma reducdo de impostos ainda mais assimétrica em relagdo a sociedade. Ou seja, solicitam a redugao a zero da aliquota do
PIS e da COFINS sobre a venda de medicamentos (art. 22 da Lei n? 10.147/00), muito embora o Superior Tribunal de Justica tenha
negado esta pretensdo algumas vezes (REsps 1.133.895 e 1.148.822 da Primeira Turma do STJ e REsps 1.314.779 e 1.221.612 da
Segunda Turma do STJ).
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