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1. Consideragdes preliminares

Medicamentos e livre concorréncia sdo
temas que, aparentemente, nao estéo relaci-
onados. Apenas aparentemente. Analisan-
do-se esses assuntos sob o prisma de poli-
ticas publicas, verifica-se haver grande com-
plementaridade entre uma politica nacional
de saude, que tem como pilares a disponi-
bilidade e a universalizacdo do acesso a
remédios, e a defesa da ordem econdmica,
gue encontra sustentaculo na prevengéo
e na repressao aos abusos do poder eco-
ndémico.

Considera-se a industria farmacéutica a
expressdo de uma atividade econdmica.
Como tal, submete-se aos principios pres-
critos no art. 170 da Constituicdo da Repu-
blica de 1988, entre eles a func¢do social da
propriedade, a livre concorréncia e a defesa
do consumidor. Trata-se de setor cujos pro-
dutos sédo de natureza essencial para a po-
pulagdo, o que tem motivado forte interven-
¢do estatal — por vezes, até mesmo sob a for-
ma de controle de precos.
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O setor é pivo de grandes polémicas. Vale
lembrar, e.g., a celeuma do entéo presidente
Itamar Franco com os laboratérios — que ori-
ginou uma série de processos no ambito do
Sistema Brasileiro de Defesa da Concorrén-
cia (SBDC) e culminou com o surgimento de
um novo diploma antitruste, aLein©8.884/
94 (SALGADO, 1997, p. 180) — e a CPI* dos
Medicamentos.

Assim, a proposta do presente trabalho
é demonstrar, sob o enfoque do Direito Eco-
ndémico, a complementaridade entre as po-
liticas antitruste e de salde, tarefa pouco
realizada pela doutrina. Para tanto, sera
observada a divisdo desse ramo em Direito
Regulamentar Econémico e Direito Institu-
cional Econdmico?, estabelecida por Bernard
Chenot (1958, p. 420-423), na Franga, e tra-
zida ao Brasil pelo prof. Alberto Venancio
Filho (2000).

2. Breve diagnostico da
inddstria farmacéutica

O surgimento da moderna inddstria far-
macéutica pode ser situado no fim da Il
Guerra Mundial, momento em que a penici-
lina passou a ser produzida em escala in-
dustrial. A partir de entdo, os Estados Uni-
dos tornam-se a nagao lider do setor — fend-
meno explicado por seu propicio ambiente
institucional combinado com importantes
avangos tecnoldgicos, além da destruicdo do
parque industrial europeu (LISBOA, 2001;
REGO, 2000, p. 370).

De fato, aquele pais, desde 1906, com a
edicdo do Pure Food and Drug Act, somada a
existéncia de 6rgaos como o FDA (Food and
Drug Agency) e de significantes descobertas
(a exemplo do processo de obtengéo da es-
treptomicina, que possibilitou o isolamento
de varias outras substancias quimicas), vem
desenvolvendo sua experiéncia na regula-
¢do da saude?. Hoje, os americanos coman-
dam os investimentos privados em Pesqui-
sa & Desenvolvimento (P&D), sendo respon-
saveis por 36% do total mundial, seguidos
pelo Japéo (19%), Alemanha (10%), Franca

(9%) e Reino Unido (7%) (LISBOA, 2001, p.
31)4

A industria farmacéutica pode ser con-
ceituada como aquela que pesquisa, manu-
fatura e vende drogas que demandam pres-
cricdo médica (LISBOA, 2001, p. 52). O seg-
mento possui peculiaridades que o distin-
guem dos demais, como volumosos investi-
mentos em P&D e ritmo elevado de inova-
¢Oes, o carater fundamental das patentes, a
natureza de bem credencial dos medicamen-
tos e os problemas de agéncia decorrentes
da dissociagdo entre o consumidor, o agen-
te indicador e o pagador dos remédios.

Quanto a pesquisa, é possivel dizer que
amaioriados recursos aplicados resultaem
insucessos. De 5.000 a 10.000 novas molé-
culas sintetizadas, somente uma é aprova-
da. Apenas trés em cada dez drogas lanca-
das no mercado de 1980 a 1984 obtiveram
retornos maiores que os custos médios de
P&D (LISBOA, 2001, p. 02).

Na&o obstante os enormes riscos, uma
Unica inovacéo é capaz de retirar uma em-
presa do ostracismo, tornando-a lider de
vendas. Gragas a isso, 0s investimentos em
novas tecnologias representam (dados de
1997) 21,2% das receitas totais dos labora-
torios americanos (a titulo comparativo, a
fracdo média destinada a tal finalidade é de
4% em outras industrias) (LISBOA, 2001, p.
25).

A medida que aumenta o faturamento
dos laboratérios, aumentam também as ver-
bas para pesquisa. Assim, em 1970, estas
correspondiam a 8% das receitas; em 1980,
11,9%; em 1996, 13,5%; e, em 2000, 20,3%
(LISBOA, 2001, p. 35). Em 1980, o setor far-
macéutico dos EUA aplicou US$ 3 bilhdes
em P&D; em 1992, US$ 10 bilhdes. O ritmo
de inovacgOes anuais acompanha esse cres-
cimento: em 1969 era de apenas 9, tendo
saltado para 35 em 1999 (LISBOA, 2001, p.
30).

Os custos de desenvolvimento de novos
farmacos sdo bastante significativos. Nos
anos 80, oscilavam na faixa de US$ 140 a
US$ 280 milhdes; na década de 90, atingi-
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ram a casa dos US$ 350 milhdes (LISBOA,
2001, p. 35). O tempo de desenvolvimento
também é elevado e tem subido: a média,
nos anos 60, era de 8,1 anos; na década de
90, 14,9 anos (LISBOA, 2001, p. 33). Ha trés
fases no ciclo de vida dos medicamentos. A
primeira seria a etapa de pesquisa; a subse-
guente seria a do monopdlio patentario e a
ultima, a de expiracéo da patente (LISBOA,
2001, p. 25).

Devido ao fato de esses produtos lida-
rem com a vida humana, ha o justificado
temor de que possam ser ineficazes ou cau-
sadores de rea¢des adversas®, bem como o
risco de que sejam caros demais tendo em
vista sua qualidade. Destarte, ocorre uma
rigida regulacdo do setor, ndo havendo a
possibilidade de livre ingresso no mercado
—uma longa bateria de testes precede a au-
torizacdo governamental para o langamen-
to de novas drogas. Isso acrescenta outros
custos, como, e.g., aqueles ligados ao tempo
médio para aprovag¢do de um medicamento
pelas autoridades competentes. E bem ver-
dade, porém, que esse prazo vem decrescen-
do: em 1986, eram necessarios 37 meses; em
1999, 12,6 meses (EUA)® (LISBOA, 2001, p.
33). Grandes, portanto, as barreiras a entra-
da.

Em face do elevado capital que deve ser
mobilizado e dos riscos inerentes a ativida-
de farmacéutica, passou-se a utilizar o ins-
tituto da patente como estimulo a pesqui-
sa’. Estima-se que, na auséncia dessa prote-
¢ao, 65% das inven¢des ndo teriam sido lan-
cadas e 60% néo teriam sido desenvolvidas
(LISBOA, 2001, p. 28). Na industria quimi-
ca, segundo segmento mais beneficiado pelo
instituto, os nimeros séo de 30% e 38%, res-
pectivamente® (LISBOA, 2001).

Os medicamentos sdo classificados como
bens credenciais. Vale dizer, certos aspec-
tos da qualidade do bem podem néo vir a
ser passiveis de avaliagdo pelo consumidor,
pois somente um profissional especializa-
do poderiaatesta-los (LISBOA, 2001, p. 35)°.
Conseqientemente, ha uma dissociacdo
entre a figura do consumidor (paciente) e a

de quem indica ou prescreve a droga (médi-
Co).

Ha dois momentos na concorréncia en-
tre produtos farmacéuticos: a concorréncia
intermarcas e a concorréncia intramarcas
(LISBOA, 2001, p. 38). A primeira seria defi-
nida como a opc¢do por um certo tratamen-
to® (incluindo o medicamento prescrito),
entre os varios possiveis — ou, simplesmen-
te, a escolha de um determinado principio
ativo (farmaco). Quanto ao segundo e sub-
sequente instante, trata-se da alternativa,
também pelo médico, por um remédio entre
os varios que utilizam um mesmo principio
ativo (medicamento de referéncia, genérico
e similar — estes Ultimos, quando houver).

Assim, parece légico afirmar que, ao pres-
crever um medicamento, o médico cria um
monopdlio. Situacdo, alids, praticamente
impossivel de contestar, ja que o paciente-
consumidor é incapaz de aferir a qualidade
do produto e de troca-lo por outro, além de,
ao farmacéutico, emregra, ser vedada a pos-
sibilidade de substituigao.

Enorme, portanto, a importancia comer-
cial do médico para os laboratorios, umavez
gque a conguista de mercado passa por ele.
Isso explica todas as propagandas e artifi-
cios (oferecimento de viagens, de inscrigdes
em seminarios, de lazer) utilizados por es-
sas empresas a fim de cativa-lo. Em contra-
partida, inimeras legisla¢es determinam
aos médicos que receitem os remédios pelo
nome do principio ativo ou conferem ao far-
macéutico a possibilidade de substituir o
medicamento de referéncia pelo genérico,
desde que ausente proibigdo expressa e jus-
tificada do médico.

A referida dissociagdo entre quem toma
a decisdo de escolha do medicamento e
guem o consome acarreta o que na teoria
econdmica é descrito como problema de
agéncia: o paciente deseja maximizar a uti-
lidade esperada da droga, levando em con-
ta ndo apenas efeitos terapéuticos, como
também critérios financeiros (preco mais
baixo). O médico, por outro lado, geralmen-
te prioriza apenas o primeiro aspecto — 0
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profissional é sensivel & questdo do preco
apenas quando lhe sdo fornecidas informa-
¢cdes e comparativos entre este e a eficacia
(LISBOA, 2001, p. 40). A guestdo se agrava
guando o responsavel pelo pagamento é um
terceiro agente, geralmente o Estado ou um
plano de satde privado — mediante financi-
amento, distribuicdo ou politicas de reem-
bolso't.

Importante destacar alguns dados refe-
rentes a gastos com remédios no Brasil. Con-
forme a Pesquisa de Orgamentos Familiares
(POF) do IBGE (Instituto Brasileiro de Geo-
grafia e Estatistica) de 1987-1988, aqueles
correspondiam a 2,55% do orgamento de
familias com proventos de 1 a 40 salarios
minimos. Em 1996, essa participacao se ele-
vou para 3,55%. Segundo pesquisada CNT-
Vox Populi, noventa e seis por cento dos
entrevistados afirmaram que o item de seu
CONSUMO cujos pregos teriam tido os maio-
res crescimentos seriam os produtos farma-
céuticos (SERRA, 2000, p. 03). De 1994 (Pla-
no Real) a 2000, os valores desses bens so-
freram reajustes superiores ao IPCA: en-
guanto estes aumentaram 116,52%, o indi-
ce subiu 94,60%?* (LISBOA, 2001, p. 62).

Apesar das altas, pode-se dizer que o0s
medicamentos apresentaram um comporta-
mento ciclico em relacéo a valores pratica-
dos ao consumidor ao longo da década de
1990. Logo ap6s a extingdo do controle de
precos (1992-93), estes se elevaram abrup-
tamente. De 1994 a 1995, com o Plano Real e
a sobrevalorizacdo da moeda nacional em
relacdo ao doblar, segue-se uma relativa que-
da nos pregos (muito embora estes tenham-
se mantido superiores aos praticados ante-
riormente a 1992), explicada em fungéo do
barateamento da matéria-prima, que em sua
maioriaé importada®®. Até 1999, persiste um
periodo de estabilidade, interrompido pela
desvalorizagdo cambial, que forgou aumen-
tos dos custos, mas ndo da rentabilidade
(LISBOA, 2001, p. 62).

E importante atentar para o carater ine-
lastico e regressivo dos gastos com aqueles
bens. Inelastico, pois as pessoas ndo deixam

de compré-los em funcdo de aumentos dos
precos, nem reduzem a demanda em termos
proporcionais a estes aumentos.

Regressivos, em face de pesquisas que
indicam que, em termos absolutos, as cama-
das de maior poder aquisitivo, apesar de
auferir renda 40 vezes superior a das me-
nos favorecidas, apresentam gastos com re-
médios apenas 1,5 vezes maior do que o
destas ultimas. Em termos relativos, porém,
medicamentos consomem de 1% a 4% da
renda das familias mais pobres, contra 0,3%
nas classes mais privilegiadas (LISBOA,
2001, p. 64-67). A variacdo de renda parece
influir mais na decisdo de gastar do que pro-
priamente no quanto (montante) se ira gas-
tar (LISBOA, 2001, p. 69). Logo, ndo é absur-
do constatar que é a populacdo mais pobre
aquela que mais sofre com o alto custo dos
medicamentos, que sdo, alias, o principal
componente de suas despesas com salide!*.

O setor farmacéutico, aos olhos dos 6r-
gaos de defesa da concorréncia, apresenta
caracteristicas estruturais que possibilitam
0 exercicio abusivo de poder de mercado,
tais como elevada concentragédo, fidelidade
a marca, o fato de o consumidor estar tecni-
camente impossibilitado de decidir o que con-
sumir e a existéncia de patentes (MALAN;
CONSIDERA, 2000, p. 5-6). O CADE (Conse-
lho Administrativo de Defesa Econdmica),
alias, classifica tal mercado como um “oli-
gopolio diferenciado™'®, em que a competi-
¢do com base na diferenciagdo de produtos
e nos investimentos maci¢os em publicida-
de seriam o trago marcante.

Com relacdo a delimitagdo do mercado
relevante, a SDE (Secretaria de Direito Eco-
ndémico do Ministério da Justica) — apesar
de ndo haver qualquer posicionamento con-
solidado por parte desse 6rgdo —tem procu-
rado seguir as recomendagdes propostas
pelo “Estudo Comparativo de Pregos Inter-
nacionais e Analise de Dominéncia do Mer-
cado Farmacéutico no Brasil — 1999”. Refe-
rido trabalho foi encomendado pela Secre-
taria em virtude dos processos administra-
tivos instaurados por representacdes oriun-
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das da CPI dos Medicamentos, tendo sido
realizado por conceituados economistas e
farmacéuticos-bioquimicos da UnB (Univer-
sidade de Brasilia) (SILVER, 1999).

Segundo os especialistas, haveria qua-
tro possibilidades de defini¢cdo de mercado
relevante no segmento em apreco, a saber:
(1) o mercado farmacéutico como um todo,
(2) por classe terapéutica, (3) por subclasse
terapéutica e (4) por similaridade quimica
(composicao idéntica ou quase-idéntica). Os
critérios determinantes na tarefa seriam o
perfeito conhecimento e nivel de informa-
¢do por parte de ofertantes e consumidores
e a perfeita substitutibilidade entre os pro-
dutos.

O primeiro modelo seriainadequado em
virtude da elevada assimetria de informa-
¢do naquela industria, além da grande dife-
renciacdo e do reduzido grau de substitui-
¢do entre remédios (em face do carater espe-
cifico da demanda). Quanto a segunda e a
terceira hipéteses, os mesmos comentarios
poderiam ser tecidos, ndo obstante em me-
nor medida. Importante ressaltar a impos-
sibilidade técnica e juridica que tem o con-
sumidor de efetuar opg¢des em fungdo de
preco ou de qualidade em uma mesma clas-
se ou subclasse terapéutica. O médico, aseu
passo, decide por parametros técnicos, nao
considerando, de modo geral, aspectos fi-
nanceiros.

Quadro diferente ocorre na quarta pos-
sibilidade. A similaridade quimica faz com
que a substitutibilidade ganhe contornos
mais nitidos, em fun¢do da equivaléncia te-
rapéutica do medicamento genérico em re-
lacdo ao inovador, e da proximidade do si-
milar quanto aeste Gltimo. E,emboraaapro-
priacdo da informacdo por usuéarios ainda
nao seja perfeita, ela tem dado mostras de
avancgo em face das campanhas realizadas
para difundir as drogas genéricas e tornar
factivel a possibilidade de escolha do con-
sumidor.

Assim, segundo a assessoria prestada
pela UnB, a melhor definicdo de mercado
relevante quanto ao produto seria aquela

gue engloba o medicamento de referéncia, o
correspondente genérico e os similares. Con-
sultada, a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) apresentou algumas
ressalvas a delimitacdo segundo o princi-
pio ativo, ja que elementos coadjuvantes de
determinados remédios poderiam interferir
no tratamento, descaracterizando a substi-
tuicdo perfeita®s. Assim, sua visdo de mer-
cado relevante é ainda mais restritiva.
Feitas essas rapidas consideracdes acer-
ca da industria farmacéutica, passa-se ao
exame da relagdo entre medicamentos e li-
vre concorréncia, vale dizer, a intersecédo
entre as politicas de salde e antitruste.

3. Perspectiva regulamentar

3.1. Direito Antitruste e
propriedade intelectual

Talvez o principal instituto do Direito
de Propriedade Intelectual seja a patente,
gue pode ser definida como um monopélio
temporério sobre uma invencao, concedida
apos processo administrativo e que garante
direitos de fabricagéo, uso e venda exclusi-
vos ao inventor'’. Apesar de antiga (ha re-
gistro de algumas datadas do século XV), é
objeto de importantes estudos da ciéncia
econdmica. Na década de 1960, o Prémio
Nobel de Economia Kenneth Arrow demons-
trou como a inexisténcia de tal privilégio
poderiadesestimular o investimento em ino-
vagOes (OLIVEIRA, 2001b).

Entretanto, esse sistema vem sendo con-
testado. A patente pretende corrigir uma fa-
Iha de mercado, a saber, a impossibilidade
de garantia de apropriacéo, pelo investidor,
dos ganhos advindos da cria¢cdo, mediante
a introducédo de uma outra falha de merca-
do, o monopdlio. Acredita-se que o subin-
vestimento em pesquisa ndo estaria afasta-
do, jaque aexclusividade causaria uma cer-
ta acomodacéo para a empresa — iSSO sem
mencionar o perigo do “engavetamento” de
descobertas: estas deixariam de ser lanca-
das até a expirag¢do daquele direito ou a
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ameaca de entrada de rivais (OLIVEIRA,
2001a).

Nao ha como negar, porém, a importan-
ciado instituto paraaindustria farmacéuti-
ca. Como anteriormente dito, 65% das ino-
vacdes néo teriam sido langadas e 60% néo
teriam sido desenvolvidas em sua ausén-
cia. A patente se faz necesséria tanto para
protecdo de produto como para um deter-
minado processo de obtengdo destes.

O direito de propriedade intelectual é
hoje reconhecido como garantia fundamen-
tal, conforme disp®e o art. 59, inciso XXIX1,
da Constituicdo da Republica de 1988. An-
tes disso, no entanto, por forga do Decreto-
Lei n2 7.903/45 e do Decreto-Lei ne 1005/
69, o Brasil ndo reconhecia, respectivamen-
te, patentes de produtos quimicos-farmacéu-
ticos e nem de processos de obtencdo. A in-
tencdo era, mediante tal artificio, incentivar
o desenvolvimento dos laboratérios nacio-
nais e de umatecnologia autéctone, aexem-
plo do que fizeram varios outros paises. O
projeto ndo deu certo, e viu na CEME (Central
de Medicamentos) o simbolo do fracasso®.

Devido as fortes pressdes internacionais,
o Pais,em 1996, com a Lei n29.279, passou a
reconhecer patentes paraaquelesbense pro-
cedimentos. Pressdes hipdcritas, diga-se, ja
gue Suica, Reino Unido, Italia, Espanha, Ja-
pao e Franga optaram pelo mesmo expedi-
ente brasileiro, assegurando tais direitos
somente apds a conquista de competitivi-
dade por parte de suas industrias?* (LISBOA,
2001, p. 59).

Muito se debate, sem se chegar a um con-
senso, sobre qual seria o escopo das leis de
defesa da concorréncia (SALOMAO FILHO,
1998) (defesa da propria concorréncia, do
mais fraco, do consumidor, politica econé-
mica, entre outros), mas é possivel afirmar
gue elas partem da prevengao e da repres-
sd0 aos abusos do poder econémico. Mono-
poélios, de forma geral, sempre foram vistos
com reservas desde os primérdios do surgi-
mento daqueles diplomas, muito embora se
entenda, atualmente, que essas formas nao
constituem ilicito per se.

Nos Estados Unidos, ao longo do século
passado, acreditava-se que o direito da con-
corrénciae o direito de propriedade intelec-
tual tutelavam interesses opostos. Patentes
confeririam poder monopolisticoemumdado
mercado relevante, ao passo que a horma
antitruste visariaaeliminar monopélios para
promover a competicdo. Cortes e agéncias
optavam por um dos valores em detrimento
do outro (BIOJUDICIARY ORGANIZATION,
2002, p.1).

A evolucdo da jurisprudéncia, com o fito
de conciliar tais interesses, passou a ver na
patente um “amplo endosso governamen-
tal de imunidade as leis antitruste”??
(BIOJUDICIARY ORGANIZATION, 2002).
Em 1948, porém, a Suprema Corte america-
na estabeleceu que a posse dessa exclusivi-
dade néo conferiria a seu titular nenhuma
isencdo ao Sherman Act além dos limites do
monopolio da invencdo. Em 1970, atendén-
cia de estreitamento de tipos imunes culmi-
nou com a definigédo, pelo Department of Jus-
tice (DOJ), das condutas tidas por potencial-
mente desarrazoadas, em uma politica co-
nhecida por “Nine No-Nos” %,

A concepcao da relagdo entre concorrén-
cia e propriedade intelectual se modificou
profundamente. De nog¢des contraditorias,
passaram a complementares. A inexistén-
cia da patente seria uma barreira a entrada
de novos agentes no mercado, pois seriaeste
0 mecanismo capaz de reduzir as incerte-
zas do setor e propiciar o retorno dos eleva-
dos investimentos necessarios em P&D.
Este, hoje, o entendimento dos tribunais
americanos? e da Federal Trade Commission
(FTC)*.

Em 1995, aFTC e o0 DOJ, juntos, criaram
a Antitrust Guidelines for the Licensing of
Intellectual Property (IP Guidelines), uma sé-
rie de diretrizes destinadas a determinar a
abordagem, segundo os principios do Di-
reito Concorrencial, que esses 6rgaos confe-
ririam aos casos envolvendo propriedade
intelectual.

O normativo adota trés premissas. Pri-
meiro, sdo aplicaveis os mesmos fundamen-
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tos gerais de Direito Antitruste utilizados
nos demais setores, reconhecendo-se, con-
tudo, eventuais particularidades. Em segun-
do lugar, atitularidade de um direito de pro-
priedade intelectual ndo cria a presungéo
de detencdo de poder de mercado para 0
agente econdmico. E, por fim, considera-se
este direito pré-competitivo, por aumentar
avelocidade e reduzir o custo de trazer ino-
vacOes ao mercado, beneficiando o consu-
midor (BIOJUDICIARY ORGANIZATION,
2002).

No Brasil?, a relagdo entre propriedade
intelectual e defesa da concorrénciatambém
ja foi discutida, notadamente na consulta
formulada ao CADE pelo Ministério da Sau-
de. Este indagou aquele quais os tipos de
conduta descritos como ilicitos na Lei n?
8.884/94 poderiam dar ensejo a recomen-
dacao aos 6rgdos competentes, pelo Conse-
lho, para a concessdo de licenga compulso-
ria de patentes de titularidade do infrator.

Tendo o conselheiro Mércio Felsky por
relator, o Plenario do CADE entendeu que
qualquer dos atos compreendidos no art. 21
do mencionado diploma, além de outros,
poderiam acarretar a aludida recomenda-
cdo, desde que a abusividade da conduta
estivesse relacionada ao poder econémico
conferido pela patente?. A deciséo repercu-
tiu de forma significativa a época em que
ocorreu, mas, até o instante, ndo houve ne-
nhuma condenacgdo capaz de provocar a
sugestao de licenciamento compulsorio.

3.2. Livre concorréncia e
medicamentos genéricos

Os medicamentos genéricos surgiram
nos Estados Unidos, na década de 60, a par-
tir de uma iniciativa do governo americano
de atestar a seguranca e a eficacia dos reme-
dios existentes (Kefauver-Harris Act). O gran-
de impulso, porém, a fabricacdo daquelas
drogas ocorre em 1984, com a simplificagéo
de seu processo de aprovacédo pelo FDA
(Hatch-Waxman Act®). Esperava-se, assim,
estimular a concorréncia e, com o ingresso
de novosagentes, reduzir pregos e obter mai-

ores beneficios paraoconsumidor. Em 1989,
0S genéricos representavam mais de 33%
das prescricOes feitas nos EUA (LISBOA,
2001, p. 54-55).

No Brasil, a primeirainiciativa legislati-
va relativa ao tema foi o Decreto n2 793, de
05 de abril de 1993, que nédo vingou?,. Entre-
tanto, uma politica de salde baseada em
remédios genéricos continuou a ser objeto
de debates dentro do Governo®, e, em 10 de
fevereiro de 1999, surge a Lei n2 9.787 (Lei
dos Genéricos).

O diploma classifica os medicamentos
em trés tipos: medicamento de referéncia,
genérico e similar. O primeiro seria o pro-
duto inovador, com eficacia, seguranga e
gualidade atestadas pelo Estado®!. O segun-
do poderia ser definido como a cépiafiel do
bem de referéncia, comprovada mediante
testes de bioequivaléncia e de biodisponibi-
lidade, produzido apés a expiracdo ou a
rendncia da patente (ou de outros direitos
de exclusividade) e designado pelo nome
de seu principio ativo®. Quanto ao ultimo,
pode-se dizer ser este também uma réplica
do medicamento pioneiro, sendo composto
pelos mesmos principios ativos (entre ou-
tras iguais caracteristicas) e dele podendo
diferir apenas quanto a excipientes e veicu-
los, entre outras caracteristicas, sendo de-
nominado por marca ou nome comercial.

O que distingue o genérico do similar?
Aquele € um clone do medicamento de refe-
réncia; o similar, ndo, apesar de ser seme-
Ihante e se destinar a uma mesma finalida-
de, uma vez que possui a mesma esséncia
(principio ativo). Este, além de deter nome
comercial ou marca, ndo é submetido aos
testes de bioequivaléncia® e de biodisponi-
bilidade®, que se prestam a declarar ainter-
cambialidade (equivaléncia terapéutica, ou
seja, mesma eficacia clinica e igual potenci-
al para originar efeitos adversos)®* em rela-
¢do a droga inovadora.

A idéia, ao se introduzir os genéricos no
Pais, é promover um uso mais racional dos
medicamentos e possibilitar o seu acesso as
camadas mais pobres da populagdo, uma
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vez que estes remédios sdo mais baratos que
aqueles de referéncia. A diferenca de valor
se explica por dois fatores: ndo ha investi-
mento em P&D, ja que o genérico é copia
idéntica do pioneiro e ndo ha gastos com
propaganda de marca®, pois ele é comerci-
alizado pelo nome do farmaco (DCB ou DCI)
(STORPITIS; VALENTE, [2002]).

Com efeito, houve queda no pre¢o dos
medicamentos: 0s genéricos custam em mé-
dia 40% a menos que os produtos de refe-
réncia. Em funcéo disso, em 2001, as ven-
das daqueles subiram 614,3% em relagdo a
2000, apesar de o setor farmacéutico ter
amargado uma queda de 3,14% no mesmo
periodo (CAPELA, 2002a). O namero de la-
boratérios, farmacos e apresentacdes au-
mentou de, respectivamente, 4, 11 e 26 em
fevereiro de 2001 para 29, 142 e 1165 em
agosto do mesmo ano®,

Se a perspectiva de reducéo de valores
se confirma, 0 mesmo ndo ocorre quanto a
expectativa de uma “guerra de pre¢os” pela
preferéncia do consumidor. Estudos reali-
zados nos EUA demonstraram que, contra-
riando as no¢des econdmicas tradicionais,
o produto inovador aumentava seus pregos
diante da entrada dos genéricos no merca-
do, ainda que estes viessem a praticar valo-
res em até 70% inferiores em relacgdo as res-
pectivas drogas de referéncia.

O aparente paradoxo é explicado pela
segmentacgédo de consumidores de produtos
farmacéuticos. Ha um primeiro grupo, mais
suscetivel ao fator preco (hospitais e orga-
nizacBes de saude), que tende a escolher o
substituto genérico; e hAumasegundae con-
sideravel parcela mais sensivel (avessa) ao
fator risco que ao prego (médicos e pacien-
tes), que se mantém fiel ao bem inovador.
Essa fidelidade se origina da falta de infor-
macao ou de seguranca dos elementos deste
conjunto acerca da eficacia do medicamento
genérico, apesar de se verificar que alguns
médicos, ainda que bem informados, mantém
a prescricdo do produto de marca por uma
simples questdo de habito ou uma auséncia
de cultura de racionalizagéo de custos.

Os laboratorios de drogas pioneiras, en-
téo, optam pela estratégia de subir (ou pelo
menos manter) os precos de seus produtos,
de forma a recuperar as perdas provenien-
tes da migracdo de consumidores para o
substituto mais barato (LISBOA, 2001, p. 56).
E, cumpre dizer, os aumentos de pregos sao
proporcionais ao aumento da migracéo, em
prejuizo da populacdo. Quanto aos simila-
res, estes reduzem os valores em face da en-
trada de novos competidores, mas os ele-
vam téo logo ganhem participagdo diante
do lider do mercado (geralmente o bem ino-
vador) (FIUZA, 2002, p. 2).

A preocupacdo em universalizar o aces-
so a medicamentos, como dito, constitui um
dos objetivos da criacdo dos genéricos. E
interessante observar como uma politica de
saude pode contribuir para o direito ao con-
sumo. Pretende-se, assim, promover uma
significante parcela de brasileiros excluidos
ao status de consumidores, além de permitir
aqueles que ja gozam de tal condi¢do maio-
res facilidades de aquisi¢do. O direito do
consumo, por sua vez, ndo é esquecido, ao se
estabelecerem medidas de garantia de quali-
dade dos remédios, bem como informac&es
adequadas e suficientes a seu respeito.

No entanto, possibilitar o ingresso de
novos agentes ao mercado, por si s6, ndo
solucionara a questao do direito ao consu-
mo. Mesmo com o surgimento dos genéri-
cos, metade da populagdo (que recebe até
guatro salarios minimos por més) continu-
ara a ndo consumir remédios®. Iniciativas
complementares como o Farmacia Basica
(programa do Governo que distribui gratui-
tamente cerca de 40 tipos de medicamento a
carentes) ou subsidios na venda de medica-
mentos nas farméacias* fazem-se necessari-
as, apesar de o cerne do problema ser a dis-
tribuicdo de renda*.

Na&o obstante a relevancia das politicas
publicas mencionadas, o éxito do progra-
ma de genéricos em termos de universaliza-
cdo do acesso a medicamentos demanda
medidas de promocgéo da livre concorrén-
cia— o que, alias, esta sendo feito.
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O Prof. Raymond Barre (apud VAZ,
1993b, p. 27-28) aponta cinco elementos
fundamentais ao conceituar a concorréncia
perfeita: (1) aatomicidade do mercado, (2) a
homogeneidade do produto, (3) a livre en-
trada na industria, (4) a perfeita transpa-
réncia do mercado e (5) a perfeita mobilida-
de dos fatores produtivos. Por mais que se
trate de um modelo apenas tedrico, as dire-
trizes pré-competitivas na saude, com a in-
trodugdo de medicamentos genéricos, po-
dem toma-lo como ponto de partida. Senéo,
veja-se.

A desnecessidade de investimentos em
P&D e em marketing dos genéricos reduz
consideravelmente as barreiras a entrada na
induastria farmacéutica (3 e 5), atraindo no-
vas empresas (1) gue aumentardo a oferta
para o consumidor e reduzirdo os gastos
deste. Os testes de bioequivaléncia e de bio-
disponibilidade, por sua vez, declaram a
intercambialidade entre o medicamento ge-
nérico e o de referéncia (2), e a difusdo da
informagcéo sobre preco e qualidade (4), es-
clarecendo instituic8es de saude, médicos e
pacientes acerca dos beneficios dos novos
produtos, dara o toque final capaz de esta-
belecer um auténtico sistema de concorrén-
cia entre as empresas do setor.

A entrada de novos agentes, em decor-
rénciadalein29.787/99, javem ocorrendo.
Produzir genéricos é um bom negécio*? —
estima-se que teria movimentado US$ 300
milhdes no Brasil em 2002 (CAPELA,;
FACCHINI, 2002).

Além dos laboratérios brasileiros que
surgem ou se fortalecem, como é o caso do
Teuto Brasileiro (que planeja exportar me-
dicamentos para a Africa e a América Lati-
na) (CAPELA, 2002b), ha a noticia de que
grandes grupos farmacéuticos estrangeiros
estdo desembarcando em territorio nacional
para disputar o mercado de genéricos. As-
sim, aguarda-se a chegada da israelense
Teva, da canadense Apotex, da americana
Ivax e da alemd Stada (CAPELA, 2002c),
entre outras companhias®, e de seus inves-
timentos que, somados, representam deze-

nas de milhdes de ddlares e a geracao de
milhares de postos de trabalho, direta e in-
diretamente, contribuindo para o desenvol-
vimento do Pais.

Outro ponto cumpre ser debatido. Tao
ou mais importante que o ingresso de Novos
competidores talvez seja a difusédo da infor-
macdo. Conforme observado, hd uma par-
cela dos consumidores e dos médicos que,
por falta de esclarecimento, ndo confiam na
droga genérica e continuam adquirindo ou
receitando o produto inovador, permitindo
a estratégia de aumento de precos do fabri-
cante desse medicamento para compensar
a perda de mercado. Portanto, campanhas
intensas, como as recentemente veiculadas
na TV, devem continuar a ser feitas visando
a conscientizar aqueles grupos, combaten-
do essa imperfeicdo*.

Uma altima a¢do deve ser feita para mi-
nimizar a assimetria de informacgéo. Se ao
médico cabe o direito de prescricdo (receitar
medicamentos), ao farmacéutico deve ser
conferido o direito de substituicéo, vale di-
zer, a faculdade de propor aos consumido-
res medicamentos genéricos, quando exis-
tentes, e desde que a autorizagdo ndo tenha
sido vedada de forma expressa e justificada
na receita. Haveria ainda limites da ordem
de custos — a troca ndo poderia ser feita por
produto mais caro — e de salide — ndo pode-
ria haver qualquer risco para o paciente®,
No Brasil, tal hipétese é possivel e encon-
tra-se regulamentada pela RDC (Resolugéo
de Diretoria Colegiada) n2 10 da ANVISA,
de 02 de janeiro de 2001.

No bojo da Lei n2 9.787/99, ha elemen-
tos pré-competitivos, destinados a propici-
ar condigdes de igualdade material para que
0 equivalente terapéutico possa disputar o
mercado. Destarte, o diploma legislativo es-
tabelece que as aquisicdes e prescricdes rea-
lizadas no ambito do Sistema Unico de Sau-
de serdo realizadas utilizando-se a nomen-
clatura do principio ativo*, tal como é reco-
nhecida pelo organismo federal competen-
te (Denominagdo Comum Brasileira) ou pela
Organiza¢do Mundial de Saude (Denomi-
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nacdo Comum Internacional) e que, em
igualdade de preco, o genérico tera prefe-
réncia nas compras publicas sobre os de-
mais medicamentos*’.

A politica farmacéutica em apreco, por-
tanto, em muito depende de medidas con-
correnciais, em particular de a¢des que pos-
sam estimular a competi¢do entre os agen-
tes. A seguir, sera analisado como, dentro
dessa Ultima politica, a vertente de preven-
¢éo e repressao aos abusos do poder econd-
mico (defesa da concorréncia) também pode
ser instrumento de grande utilidade.

4. Perspectiva institucional: a
atuacdo do Sistema Brasileiro de
Defesa da Concorréncia

O sucesso de programas como o dos
medicamentos genéricos depende nado ape-
nas de um moderno arcabouco regulamen-
tar; uma sélida e eficiente estrutura institu-
cional, atuando em regime de cooperagao
entre os mais diversos organismos, faz-se
importante*®. Decerto, as entidades de defe-
sa da concorréncia podem contribuir em
muito com as autoridades sanitdrias, ja que
0 abuso de poder econémico pode-se cons-
tituir em obstaculo a universaliza¢do do
consumo de remédios.

A experiéncia dos Estados Unidos con-
firma a assertiva. Naquele pais, a atuagdo
dos érgdos antitrustes temsido determinan-
te para se consolidar as conquistas da im-
plementacdo dos genéricos. Em recente au-
diéncia perante o Commitee on the Judiciary —
United States Senate, a Federal Trade Commission
relatou seu desempenho na defesa da
concorréncia no segmento farmacéutico
(FEDERAL TRADE COMISSION, 2001).

A agéncia norte-americana fez mengéo
expressa a alguns casos paradigmaticos,
gue demonstram a estratégia de alguns la-
boratérios de medicamentos de referéncia
de impedir (ou pelo menos retardar) a en-
trada de concorrentes genéricos no merca-
do mediante o pagamento, a estes ultimos,
de elevadas somas de dinheiro®.

A concorréncia entre as empresas pro-
dutoras dos equivalentes terapéuticos tam-
bém é motivo de preocupagédo. A FTC pro-
cessou o Mylan Laboratories Inc., segundo
maior fabricante de genéricos dos EUA, de-
vido aos contratos de exclusividade firma-
dos entre esta e fornecedores de matérias-
primas com o escopo de dificultar aentrada
de novos agentes e possibilitar aumentos de
precos®. O fato, diga-se, apenas corrobora a
maxima segundo a qual quem tem poder
tende a dele abusar. Na indUstria farmacéu-
tica ndo é possivel, de anteméo, apontar ino-
centes e culpados.

Além da repressao aos abusos do poder
econdmico, a Commission tem realizado es-
tudos acerca da concorréncia no setor e a
influéncia dos institutos do Hatch-Waxman
Act no comportamento dos laboratérios.
Assim, busca-se verificar, em especial, os
efeitos pré-competitivos (ou ndo) do perio-
do de exclusividade de 180 dias concedi-
dos pela lei ao primeiro fabricante de gené-
ricos aingressar no mercado, bem como 0 uso
de Citizens Petitions por produtores de medi-
camentos inovadores para retardar o acesso
de produtores de equivalentes terapéuticos®..
A pesquisa desenvolvida resultou no docu-
mento intitulado “Generic Drug Entry Prior to
Patent Expiration: an FTC Study” (FEDERAL
TRADE COMISSION, 2002). Destarte, 0 apa-
rato institucional antitruste dos EUA vem
contribuindo para assegurar, de formasigni-
ficativa, o direito de escolha do cidad@o ame-
ricano e o éxito da politica de genéricos.

No Brasil, a despeito da auséncia de uma
tradicdo consolidada no Direito da Concor-
réncia, as autoridades do SBDC vém-se em-
penhando na realiza¢gdo de um importante
papel no tocante ao controle de comporta-
mentos no segmento farmacéutico.

O entdo ministro da Fazenda Pedro Ma-
lan e o entdo secretario da SEAE Claudio
Considera, durante audiéncia publica na
CPI dos Medicamentos, apresentaram rela-
torio acerca da atuacao da Secretaria no to-
cante ao controle de precos dos remédios
(MALAN; CONSIDERA, 2000).
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A transi¢do do regime cambial semifixo
para o flexivel, em fevereiro de 1999, provo-
cou a intengdo de os laboratdrios redefini-
rem os valores de seus produtos de acordo
com as variacdes da cotacdo do délar (em
funcdo do uso de matéria-prima importa-
da). A SEAE, entdo, interveio. Inicialmente,
orientou as empresas a ndo procederem a
qualquer aumento naquele més de feverei-
ro, tendo em vista o carater incipiente da
nova politica de cambio. A seguir, recomen-
dou aadocéo de um determinado valor para
a moeda americana, mais condizente com
projecBes econdmicas para aquele ano (R$
1,70/UsS$), além do parcelamento do reajus-
te em trés parcelas (MALAN; CONSIDERA,
2000, p. 01-02).

Outra ameaga de aumentos veio com a
elevacdo de precos de diversas matérias-pri-
mas nacionais, bem como a de custos refe-
rentes as embalagens (vidro, cartonagem,
aluminio). Novamente, a Secretaria de Acom-
panhamento Econdmico aconselhou o par-
celamento do iminente reajuste e, a partir de
setembro de 1999, obteve o compromisso dos
fabricantes de remédios de ndo mais aumen-
tarem valores até 2000, ano em que 0s
reajustes voltariam a normalidade das leis
de mercado (MALAN; CONSIDERA, 2000,
p. 3).

Segundo a SEAE, tal medida conteve
grandes altas de medicamentos. Apesar de
terem sido superiores & média da inflagdo
do periodo, 0 aumento potencial, diante dos
fatores expostos, era da ordem de 26,9%; no
entanto, verificou-se um indice médio prati-
cado menor - 16,4%. Em termos quantitati-
vos, a diferenga representou a economia de
R$1,7bilhdo paraosconsumidoresem 1999.
Em todos o0s casos em que as variagdes foram
superiores a 10%, o 6rgdo solicitou explica-
¢Oes dos fabricantes que, quando néo aceitas,
originaram a abertura de processos adminis-
trativos no SBDC (MALAN; CONSIDERA,
2000, p. 3,5).

Conforme dito anteriormente, doimbroglio
entre o entdo presidente da Republica Itamar
Franco e os laboratérios, surgiu o atual di-

ploma antitruste, a Lei n2 8.884/94. A épo-
ca, o chefe de governo encaminhou a SDE
(Secretaria de Direito Econdmico) represen-
tagdes contra diversas empresas do setor,
gue culminaram com a aplicagdo de mul-
tas®. Varias companhias foram acusadas de
retencdo de medicamentos e desabasteci-
mento do mercado, com o escopo de pro-
vocar elevacdes artificiais de seus valores,
que eram outrora objeto de controle pelo
Estado.

Por outro lado, processos administrati-
vos abertos contra a indUstria farmacéutica
visando a apurar “aumentos abusivos de
precos” tém sido arquivados. Segundo da-
dos do Relatério Anual 1997 do CADE,
82,5% dos processos julgados no periodo
envolvendo aquele setor se referem a tal con-
duta, e nenhum foi considerado procedente
(24 casos em 1997; 11, em 1998) (BRASIL,
1998, p. 57-58). O fato motivou a SEAE a
declarar que as figuras de preco “abusivo”,
“excessivo” e “aumento arbitrario de lu-
cros” careceriam de uma conceituacéo juse-
conbmica®® (MALAN; CONSIDERA, 2000,
p.5). Atualmente, aguarda-se o desfecho dos
processos instaurados em 2000 por ocasido
da CPI dos Medicamentos.

A exemplo do gque ocorre nos Estados
Unidos, as autoridades de defesa da con-
corréncia, em conjunto com o Ministério da
Salde e a ANVISA, deveriam realizar pes-
quisas e estudos profundos acerca da con-
corréncia no segmento farmacéutico e o im-
pacto no mercado do ingresso dos medica-
mentos genéricos. Assim, ter-se-ia um exce-
lente ponto de partida para se aprimorar
institutos da legislagdo antitruste (como a
infracdo descrita no paragrafo anterior) e
também da Lei n29.787/99.

Um dos pontos a merecer maiores refle-
x6es é o dos efeitos concorrenciais do
marketing que é feito pelos laboratérios com
os profissionais da area de saude.

O raciocinio principia a partir da con-
cepcéo da livre concorréncia como a atua-
¢do no mercado em conformidade com as
leis vigentes em um dado ordenamento juri-
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dico (VAZ, 2001, p. 302). A Lei n2 8.884/94
declara que a conquista de mercado resul-
tante de processo natural fundado na mai-
or eficiéncia de agente econdmico em rela-
¢do aos demais competidores néo torna ili-
cita a dominagdo de um determinado mer-
cado relevante (art. 20, 8 12). Assim, o diplo-
ma antitruste consagra a disputa centrada
na melhor e mais racional utilizagdo dos
fatores de producéo, proporcionando ao
agente econdmico oferecer bens ou servigos
superiores. A contrario sensu, condenavel a
ascensdo que nao ocorra por tal via.

Sabe-se que industria farmacéutica é
considerada um “oligopélio diferenciado”,
estrutura na qual a publicidade adquire ca-
rater fundamental na disputa pelo merca-
do. Ao contrario de outros setores, em que a
propaganda é direcionada ao consumidor,
aqui a énfase recai sobre a figura do médico
(consumidor-substituto), ja que é este quem
decide o que o paciente vai consumir. As-
sim, a conquista ou manutengio de market
share e de poder de mercado de um laborat6-
rio depende do médico.

E sabido que varios laboratérios ofere-
cem o pagamento de viagens, de refeigdes,
de diversdes e até mesmo, em alguns casos,
de comissdes por venda de determinados
remédios a médicos e a farmacéuticos. Tal
estratégia de marketing esta claramente vol-
tada a cooptacdo desses profissionais, em
vez da divulgacdo de uma maior relagédo
custo-beneficio ou superioridade terapéuti-
ca de um produto em relagéo a outro. Noto-
riamente, portanto, apartada de qualquer
nocao de eficiéncia, impedindo o acesso ou
o desenvolvimento de novas empresas no
mercado (art. 21, V, Lei n28.884/94). Cum-
pre ressaltar que tais praticas podem, inclu-
sive, produzir os efeitos do art. 20 do diplo-
ma antitruste.

A preocupacao, sob a ética concorrenci-
al, justifica-se diante do ja aludido peso que
possuem a inércia e o costume na prescri-
¢cdo de medicamentos (LISBOA, 2001), que
poderiam ser robustecidos por expedientes
clientelistas. Assim, poderia haver o reforco

de posicdo dominante de alguns agentes,
bem como de barreiras a entrada. Ademais,
a politica econémica em vigor é a de possibi-
litar o ingresso de outros agentes, aumentan-
do a oferta de medicamentos e reduzindo,
assim, seus pregos para os consumidores.

Novamente volta a baila a discussdo em
torno do direito de substitui¢do conferido
aos farmacéuticos. Ele teriao dom de tornar
in6cua, do ponto de vista concorrencial, a
abordagem dos laboratorios perante os mé-
dicos. Entretanto, o problema persiste ao se
verificar que também os farmacéuticos sao
alvo de expedientes clientelistas.

N&o se trata de condenar aprioristica-
mente a publicidade, até mesmo porque ela,
em si, ndo é anticoncorrencial. Muito pelo
contrario. Contudo, impende notar que a Lei
de Defesa da Ordem Econ6mica veda ndo
apenas as condutas que possuam objeto
capaz de lesar a livre disputa pelo mercado,
como também aquelas que a tenham por efei-
to® (art. 20, caput). Se a publicidade cliente-
lista e antiética produz algum dos efeitos
do art. 20 daquele diploma, ela ha de ser
tida por ilicita.

Cumpre lembrar, porém, ser necessaria
uma analise concreta de cada questdo. A
legislacdo antitruste patria, alias, ndo ad-
mite a figura do ilicito per se, sendo funda-
mental definir mercado relevante, aferir a
existéncia de poder de mercado, a aptidao
de produzir efeitos nocivos a concorréncia,
barreiras a entrada, bem como eventuais efi-
ciéncias que possam contrabalancar possi-
veis danos.

Por fim, diga-se, limitacdes a propagan-
da ndo sdo novidade. Na industria do ci-
garro, elas ja ocorrem, devido a preocupa-
¢des das autoridades com a salide da popu-
lacdo — tendo em vista o carater nocivo do
produto. Caso fosse constatado que a publi-
cidade dos laboratérios para os médicos e
os farmacéuticos é capaz de afetar a atual
politica publica de universalizagédo de aces-
so amedicamentos e de distorcer o livre jogo
de mercado, nada mais oportuno que ela
fosse submetida a regulamentacéo.
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Dessa forma, fundamental o papel das
instituicbes de defesa da concorréncia em
articulacdo com as sanitarias; sera esse o
elemento capaz de tornar as diretrizes teéri-
cas previstas nas leis realidade para os bra-
sileiros.

5. Consideracdes finais

Ao longo desta monografia, demonstrou-
se ser grande a intersecdo entre a politica
antitruste e a politica de saude (especifica-
mente quanto a remédios), tanto no aspecto
regulamentar, como no institucional.

No primeiro aspecto, a livre concorrén-
cia esta intimamente relacionada com o Di-
reito de Propriedade Intelectual e com o pro-
grama de genéricos. Como visto, a auséncia
de patentes representaria uma relevante
barreiraaentrada, uma vez que muitos agen-
tes econdmicos se desestimulariam a lancar
novos produtos (que serviriam para o com-
bate e a prevencdo de enfermidades), em
prejuizo do consumidor.

Em relacdo aos genéricos, objetiva-se
possibilitar a todos o acesso a medicamen-
tos mediante a reducéo de pregos ocasiona-
da pelo surgimento daqueles. O éxito dessa
iniciativa estd em grande parte ligado a im-
plementacdo de medidas pré-competitivas
destinadas a reduzir as assimetrias de in-
formacéo, principalmente. E bem verdade,
porém, que a pretendida universalizagdo
depende também de ag¢des que reduzam a
mé distribuicdo de renda no Pais — o verda-
deiro problema, alias.

Conforme demonstrado, os érgéos de
defesa da concorréncia ja vém prestando
valiosas contribui¢cfes na repressdo a abu-
sos do poder econdmico no setor em comen-
to e até mesmo por agdes preventivas, ini-
bindo maiores reajustes de remédios. Entre-
tanto, a articulagdo institucional entre as
autoridades antitruste e sanitéria ainda é
incipiente, e mais e novos estudos interdis-
ciplinares seriam de suma importancia — a
partir dos seus resultados poderia ser apri-
morado o arcabougo legislativo.

Assim, a livre concorréncia, mais uma
vez, demonstra por que é valor meio, ao cons-
tituir instrumento complementar da politi-
ca de saude, ajudando ainda a conferir a
uma legido de excluidos o direito ao consu-
mo e assegurando aos brasileiros uma exis-
téncia mais digna, conforme prescrevem os
ditames constitucionais.

Notas

! Comissdo Parlamentar de Inquérito.

2 O primeiro seria a divisdo do Direito Econd-
mico que retine as normas instituidoras de politi-
cas econdmicas, enquanto o segundo seria o desdo-
bramento daquele direito em que estariam as insti-
tuicBes encarregadas de aplicar tais politicas.

3 “Os Estados Unidos foram os pioneiros na
regulacdo dos mercados farmacéuticos no que diz
respeito a seguranca e a eficacia dos produtos e a
prote¢do dos direitos de patentes dos inovadores,
mas coube aos paises europeus o desenvolvimento
de um marco regulatério voltado para a garantia
de acesso da populagdo aos medicamentos. Isso se
deveu as caracteristicas assumidas pelo estado do
bem-estar social (welfare state) no continente euro-
peu, com a construcdo de sistemas sanitarios pu-
blicos de cobertura universal quanto a clientela e
aos servigos prestados”. (REGO, 2000, p. 395).

*Segundo Eduardo Fiuza (2002, p. 01), doutor
em economia pela EPGE/FGV, professor da PUC-
Rio e pesquisador do IPEA, “a capacidade de de-
senvolver novas drogas é dominada em 89% por
apenas sete paises”.

® Vale lembrar a tragédia da talidomida ou o
escandalo das “pilulas anticoncepcionais de fari-
nha”.

¢ Dado o rigor das autoridades norte-america-
nas, estima-se que 67% das drogas aprovadas nos
EUA foram comercializadas primeiro no exterior.

" Segundo o prof. Gesner Oliveira, “trata-se de
discussdo antiga na teoria econdmica. Ha mais de
meio século, o0 economista austriaco Josef Schumpeter
sustentou que o monopdlio era uma espécie de mal
necessario para o investimento em P&D. Ninguém
colocaria tanto dinheiro em negécio tdo arriscado
guanto a pesquisa se nao pudesse se apropriar dos
lucros extraordinarios oriundos da inovacgédo”.
(OLIVEIRA, 2001a).

8 A discussao sobre patentes sera retomada no
topico 3.1.

°De acordo com os autores, também a p. 35, 0s
bens poderiam ainda ser classificados como bem
de busca (search good) — a qualidade seria verifica-
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vel antes de sua aquisi¢do (roupas, discos, e.g.) — e
bem de experiéncia (experience good) — a qualidade
seria conhecida depois de sua compra. No mesmo
sentido as palavras de Eduardo P. S. Fiuza (2002,
p. 01).

1“0 médico escolhe o tratamento mais eficaz e
seguro para o paciente com base em seu conheci-
mento académico e experiéncia préprios, ou na ex-
periéncia de seus pares, apreendida em congressos,
revistas especializadas ou rede de contatos indivi-
dual. No entanto, Temin (1980), Hellerstein (1994)
e Berndt et al. (2000) apontam para a predominan-
cia de um comportamento no qual a prescrigdo se
da por costume ou inércia. Isso porque o médico
individual normalmente ndo obtém uma larga ex-
periéncia com os efeitos de nenhuma droga em par-
ticular (que é o problema do bem credencial), e as
pesquisas publicadas disponiveis sobre drogas con-
correntes entre si tendem a tratar mais de biodispo-
nibilidade do que de seus verdadeiros efeitos”.
(LISBOA, 2001, p. 37).

" Para maiores detalhes das medidas introdu-
zidas pelo Estado e planos de saude privados a
fim de solucionar o problema de agéncia, vide
Lisboa, (2001, p. 4-6, 39-40).

2 Segundo dados da Fipe, os precos dos medi-
camentos teriam aumentado, em média, 54% aci-
ma da inflagdo nos periodo de 1990-2000. Haveria
casos, como o de remédios para doencas cardio-
vasculares e respiratdrias que teriam subido 105%
e 143%, respectivamente, em termos reais (SERRA,
2000, p. 03).

B Quanto a esta informacédo, ha controvérsias.
Conforme afirma o ex-ministro da Saude José Serra
(2000, p. 05), “o componente em ddlares dos pre-
cos dos produtos farmacéuticos é pequeno, (...) 0
custo das importagées (...) raramente ultrapassa
0s 10%”.

1 40% da populagdo brasileira aufere renda
mensal inferior ou igual a trés salarios minimos,
ndo tendo condigdes de adquirir a maior parte dos
remédios de que necessita. (SERRA, 2002, p. 09).

% “Preliminarmente, cabe considerar que a in-
dustria de farmacos é caracterizada pelos estudio-
sos das estruturas de mercado como pertencente a
concorréncia imperfeita, denominada ‘oligopélio
diferenciado’. Nessa tipologia de estrutura indus-
trial, existe reduzido nimero de vendedores e os
produtos fabricados nédo séo idénticos, mas, sim,
diferenciados apresentando-se apenas como suce-
daneos (Sylos — Labini in Oligopdlio y Progresso
Técnico).

No oligopdlio diferenciado, a natureza dos pro-
dutos fabricados faculta as empresas disputarem
o mercado mediante a diferencia¢do do produto,
como forma predominante. A concorréncia de pre-
¢os ndo é uma pratica utilizada com habitualida-
de, visto que poderia levar a uma ‘guerra de pre-

¢os’ que colocaria em risco a estabilidade do mer-
cado.

Dessa forma, o esforco competitivo se concen-
tra nachamada competicéo ‘extra-preco’ caracteri-
zada, principalmente, pela publicidade, promocéao
de vendas e modifica¢gdes/inovagdes no produto,
(...) fazendo com que a classe médica e os consumi-
dores prefiram mais firmemente um ao outro pro-
duto, configurando-se, desta forma, a fidelidade a
marca ou ao proéprio produto”. (SOARES, 1992, p.
09-10).

6 ¢(...) Ao analisarmos sob o ponto de vista
técnico/cientifico e legal, os critérios adotados pela
ANVISA para caracterizar a substitubilidade [sic]
de um medicamento sdo muito mais especificos e
restritivos dos que ora apresentados. (...) Dai a im-
portancia em deixarmos bastante claro que os cri-
térios utilizados nos estudos somente podem ser
considerados validos quando o objetivo é o de rea-
lizar uma comparacéo dos pregos no mercado, a
fim de apontar-nos possiveis abusos de pregos. Sob
0 ponto de vista sanitario e terapéutico, ndo pode-
riamos concordar com estes mesmos critérios apre-
sentados. A anélise de similaridade para compara-
¢do de precgos, como forma de verificar o abuso de
precos, ao nosso entendimento, pode trazer ainda
um componente perigoso. O de supervalorizar o
quesito substancia ativa na composicao dos precos
dos medicamentos. (...) Entendemos que em gran-
de parte dos produtos a substancia ativa ndo é o
principal fator de composi¢do de preco do produ-
to. Outros fatores como o processo de fabricacéao,
pesquisas, marketing e mesmo as embalagens mui-
tas vezes superam o fator substancia ativa. (...)
Finalizando, consideramos que os critérios para re-
alizacao dos estudos estdo compativeis com os re-
sultados a serem alcancados. N&o os considera-
mos justos para uma avaliacdo de resultado clini-
co terapéutico, uma vez que para isto necessitaria-
mos especificacdes técnicas mais aprofundadas”.
(BRASIL, 2002).

7 As definices juridica e econdmica sdo bastan-
te semelhantes. Vide SANDRONI, Paulo (1994, p.
256), bem como De Placido e Silva (1996, p. 328).

B “A protecdo do produto é mais efetiva no
setor farmacéutico do que, por exemplo, no eletro-
nico, porque ela tem como objeto a propria molécu-
la ou composto quimico utilizados, em vez da fun-
¢do que ela desempenha — nos eletrdnicos, a mesma
funcéo pode ser emulada por componentes de tec-
nologia diferentes. Ja quanto a patente do processo
farmacéutico, deve-se notar que a efetividade néo é
tdo maior que a média da amostra, (...) porque um
mesmo produto farmacéutico pode ser produzido
a partir de processos quimicos diversos.” (LISBOA,
2001, p. 28-29).

19X XIX —a lei assegurara aos autores de inven-
tos industriais privilégio temporério para sua utili-
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zacao, (...) tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdémico do Pais™.
A este respeito a prof2. Isabel Vaz pondera que
“nao seria despiciendo acrescentar que a inclusédo
dos direitos de propriedade intelectual entre os di-
reitos fundamentais adquire o sentido de valoriza-
céo do trabalho humano, estabelecendo-se, assim,
uma relagdo entre estas disposi¢des e os principios
da Ordem Econdmica”. (VAZ, 1993b).

% Tal modelo foi adotado com sucesso pela
india: “as autoridades indianas deixaram de reco-
nhecer patentes de medicamentos na década de 70.
A decisdo permitiu que os laboratérios do pais co-
piassem produtos de indUstrias ocidentais sem res-
peitar o pagamento de taxas de licenciamento. As-
sim, a participacdo da industria farmacéutica es-
trangeira no mercado indiano caiu de 75%, em 1970,
para 30% no ano passado [2000]. Com isso, 0s
remédios comercializados na india tornaram-se
baratos — eles sdo vendidos até 15% mais em conta
do que nas farméacias americanas. Sankar Krish-
nan, consultor da McKinsey em Bombaim, estima
que os custos de producdo da india sejam 70%
menores do que os dos Estados Unidos”. (TANZER,
2001, p. 96-97).

2 No mesmo sentido, Ricpero (2001, p. 11).

2 “patentes were viewed as a broad government-
endorsed immunity to antitrust laws”.

% “The Nine No-Nos included: 1) that patentee
should not require a licensee to grant back patented
improvements to the licensee’s original technology;
2) the setting of royalty payments in amounts
unrelated to the sales volume of the patented
product; 3) tying of unpatented supplies to obtain
a license; 4) post-sale restrictions on resale by
purchasers of patented products; 5) tie-outs; 6)
licensee veto power over the licensor’s grant of future
licenses; 7) mandatory package licensing; 8)
restrictions on sales of unpatented products made
by a patented process; and 9) specifying the prices
a licensee could charge upon resale of licensed
products.” (BIOJUDICIARY ORGANIZATION,
2002, p. 2).

% No caso Atari v. Nintendo, a Court of Appeals
for the Federal Circuit assim se manifestou: “the aims
and objectives of patent and antitrust laws may
seem, at first glance, wholly at odds. However, the
two bodies of law are complementary, as both are
aimed at encouraging innovation, industry and
competition”. (BIOJUDICIARY ORGANIZATION,
2002, p. 2).

% Mary Azcuenaga (1996, p. 9-10), comissaria
da FTC, externou o seguinte entendimento em uma
palestra: “Denying intellectual property protection
may facilitate competition today, but denying such
protection could discourage research and
development that provide future products. (...)
Maintaining an enviroment in wich innovation can

flourish is a fundamental concern in antitrust, just
as the encouragement of innovation is a fundamental
concern in intellectual property law. Antitrust and
intellectual property are and should be viewed as
complementary policies. In our enthusiasm for
antitrust and its ultimate focus on the consumer,
we should take care not to undermine the
protections of intellectual property law and thereby
diminish the incentives to innovate.”

% Para maiores informagdes a respeito da inter-
secdo entre defesa da concorréncia e propriedade
intelectual, em especial acerca da experiéncia nor-
te-americana, britanica e comunitaria européia, vide
Grubb (1999, p. 412-431).

# “Por todo o exposto, é de se concluir que a
penalidade prevista no art. 24, inciso IV, alinea ‘a’ da Lei
n. 8.884/94 podera ser aplicada a todas as condutas
elencadas no art. 21, bem como a outras, uma vez carac-
terizadas como infrativas, devendo (1) a abusividade da
conduta estar relacionada a um poder econémico conferi-
do por patente, e (2) a infragdo ser considerada de um
nivel de gravidade tal que exija a imposicdo da referida
pena.

A penalidade prevista no art. 24, inciso 1V, ali-
nea ‘a’ da Lei n® 8.884/94 consubstancia-se em re-
comendagao ao agente publico competente, no caso
ao Instituto Nacional de Propriedade Intelectual —
INPI, para que seja concedida licenga compulséria
de patentes de titularidade do infrator.” (Com des-
taques no original). (FELSKY, 1999).

% Também conhecido por Drug Price Competition
and Patent Term Restauration Act.

# O normativo continha alguns aspectos de cons-
titucionalidade duvidosa, tais como restricdo ao
uso da marca, ao determinar que 0 nome ou o ta-
manho de suas letras ndo pudesse exceder a um
ter¢o do tamanho das letras da denominagao gené-
rica. Tal irregularidade foi corrigida na Lei n29.787/
99, ao dispor que a denominac¢édo do farmaco ou
principio ativo gozaria de mesmo destaque do nome
comercial ou da marca e que o tamanho de suas
letras ndo poderia ser inferior @ metade do tama-
nho das letras destes.

% Exemplo disso é o documento “Diretrizes para
uma Politica de Medicamentos Genéricos”, de au-
toria do Conselho Nacional de Satide em 1998. Em
seu texto, afirma-se que “o ponto central de uma
politica de medicamentos essenciais é a adogdo de
uma politica de medicamentos genéricos, (...) [que]
devera objetivar uma maior racionalidade na utili-
zacdo de medicamentos, bem como estimular a
concorréncia, na qual os consumidores, individuais
e institucionais, terdo disponiveis produtos inter-
cambiaveis de diferentes pregos, respeitando-se a
decisdo de ndo intercambialidade do profissional
prescritor. E previsivel que a competicéo referida
venha a proporcionar a redugdo dos precos dos
medicamentos, beneficiando todos os segmentos
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envolvidos na cadeia de producéo, controle, comer-
cializacao e, principalmente, o consumo”.

3 #XXIl - Medicamento de Referéncia — produ-
to inovador registrado no érgao federal responsa-
vel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal
competente, por ocasido do registro” (Lei n29.787/
99, art. 19).

# “XXI — Medicamento Genérico — medicamen-
to similar a um produto de referéncia ou inovador,
gue se pretende ser com este intercambiavel, geral-
mente produzido apds a expiragdo ou rendincia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclu-
sividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB [Denominagéo
Comum Brasileira] ou, na sua auséncia, pela DCI
[Denominacdo Comum Internacional]” (Lei A
9.787/99, art. 19).

#“XX —Medicamento Similar —aquele que con-
tém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apre-
senta a mesma concentragdo, forma farmacéutica,
via de administracdo, posologia e indicagdo tera-
péutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento
de referéncia registrado no 6rgéo federal responsa-
vel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotula-
gem, excipientes e veiculos, devendo ser sempre
identificado por nome comercial ou marca” (Lei re
9.787/99, art. 19).

# «“XXIIl - Bioequivaléncia — consiste na de-
monstracgdo de equivaléncia farmacéutica entre pro-
dutos apresentados sob a mesma forma farmacéu-
tica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e
quantitativa de principio (s) ativo (s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental” (Lei 1
9.787/99, art. 19).

* “XXIV - Biodisponibilidade - indica a veloci-
dade e a extensdo de absor¢do de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentracdo/tempo na circulacgéo sistémica
ou sua excrecdo naurina” (Lein29.787/99, art. 19).

% «“XXIII - Produto Farmacéutico Intercambia-
vel — equivalente terapéutico de um medicamento
de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranca” (Lei r¢
9.787/99, art. 19).

¥ Estima-se que publicidade e marketing seri-
am responsaveis por até 40% do preco de fabrica
de varios produtos farmacéuticos. (SERRA, 2000,
p. 08).

*® Numeros da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA), segundo Oliveira (2001c).

*® Segundo a ANVISA e aindUstria farmacéuti-
ca. (ZORZETTO, 2002). Entretanto, é inegavel a
economia que representa para o SUS a aquisicdo de

medicamentos mais baratos, o que permitiria uma
maior remuneragdo dos médicos, melhor aparelha-
mento dos hospitais e compra de mais remédios.

“ A medida foi, inclusive, promessa de campa-
nha de candidato a Presidéncia da Republica.
(VIEIRA, 2002).

“ E o0 que aduz Elisaldo Carlini, ex-secretario
de Vigilancia Sanitaria do Estado de S&o Paulo
(ZORZETTO, 2002, p. 02). A importancia da poli-
tica de salide para paises em desenvolvimento im-
pressiona: “numa estimativa conservadora, cada
ano de vida poupado a um individuo cujas defici-
éncias foram tratadas resultaria em um beneficio
econdmico equivalente a um ano de rendaper capita
em um pais em desenvolvimento. Os beneficios eco-
ndmicos diretos resultantes da salvacdo de 330
milhdes de anos de vida em casos de deficiéncias
tratadas seriam de US$ 186 bilhdes ao ano. Uma
vez que a reducéo das deficiéncias resulta em mai-
or produtividade, os beneficios totais seriam mais
amplos”. (TYSON, 2002).

2 Nao apenas fabricar genéricos é bom negécio;
comercializa-los também o é. Farmacias vém mu-
dando seu perfil, aumentando suas capacidades e
instala¢6es, adaptando-se ao formato dasdrugstores
americanas, devido a introdugéo desses produtos.
(CAPELA; FACCHINI, 2002).

“ Até mesmo empresas chinesas pretendem
produzir genéricos no Brasil, investindo valores na
casa dos US$ 17 milhdes. (CAPELA, 2002d). Re-
gistre-se também o caso de laboratérios que, tra-
dicionalmente, sdo fabricantes de medicamentos de
referéncia e estdo adaptando sua linha de produ-
¢do para também fazer genéricos, a exemplo da
Novartis e da Merck. (LOBO, 2002).

“ Para a economista do BNDES Elba Cristina
Lima Régo (2000, p. 380), amparada na experién-
cia internacional, ndo bastam apenas campanhas
informativas; fazem-se necessarias a¢cdes que en-
volvam algum tipo de responsabilizagdo daqueles
que prescrevem medicamentos e sistemas de co-
pagamentos.

% O jurista portugués Mario Frota adverte que
em Portugal os médicos ndo teriam abdicado de
seu direito de prescri¢do e tampouco admitiam o
direito de substituigdo dos farmacéuticos e esclare-
ce que “(...) o reconhecimento do direito de substi-
tuicdo (...), longe de constituir uma afronta a um
direito milenar e imprescindivel — o direito de pres-
cricdo outorgado aos discipulos de Hipdcrates —,
representa um notavel progresso em termos de satude
publica”. (FROTA, 2002, p. 29).

% Art. 32 caput, da Lei ne9.787/99.

7 Art. 3% § 29, da Lei n°9.787/99.

“® As “Diretrizes para uma Politica de Medica-
mentos Genéricos” do Conselho Nacional de Sau-
de, em 1998, ja afirmavam a necessidade da coo-
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peracdo institucional: “a adocdo de uma politica
de medicamentos genéricos deve prever ainda a in-
teragdo e a coordenacao interinstitucionais de acdes
relacionadas com a sua implementacéo (...)".
(BRASIL, 1998).

“ Em Abbott Laboratories/Geneva Pharmaceutical,
esta recebia daquele aproximadamente US$ 4,5
milhGes por més para ndo lancar a versao genérica
do remédio Hytrin, indicado para o combate de
hipertenséo e cancer de préstata. Acredita-se que a
droga equivalente eliminaria mais de US$ 185 mi-
lhdes em vendas do produto pioneiro em apenas
seis meses. A questdo foi resolvida mediante consent
order (acordo entre a FTC e a parte investigada na
qual esta cessa a conduta suspeita de violagdo da
lei antitruste — seria o instituto analogo ao compro-
misso de cessacdo previsto na Lei n8.884/94). As
mesmas conduta e desfecho ocorreram em Hoescht
Marion Russel (Aventis)/Andrx Corporation. Aquele
pagou mais de US$ 80 milhdes para evitar a com-
peticdo ao Cardizem CD, utilizado contra hiperten-
sdo e angina. Esse medicamento seria responséavel
por US$ 700 milhdes do faturamento da Aventis, e
previa-se que o genérico tomaria 40% das vendas
do inovador. AFTCtambém investigou o laboraté-
rio Schering-Plough, acusado de, como os demais,
pagar fabricantes de genéricos para ndo langar seus
produtos, com idéntica finalidade. Upsher-Smith La-
boratories e ESI Lederle, Inc. teriam concordado, medi-
ante o pagamento de mais de US$ 90 milhdes, em
ndo concorrer com o remédio K-Dur 20, importante
na prevengdo de problemas cardiacos. Diferentemen-
te dos outros casos, este, até a época da audiéncia,
néo havia sido submetido aconsent order. (FEDERAL
TRADE COMMISSION, 2001, p. 03-05).

% Mylan, ap6s e em virtude da conduta, au-
mentou os precos do clorazepate (genérico do Ati-
van) e do lorazepan (equivalente do Tranxene),
ambos prescritos para o tratamento de ansiedade,
de 25 a 30 vezes em relagéo aos valores anteriormen-
te praticados. (FEDERAL TRADE COMMISSION,
2001, p. 03-05).

* O Hatch-Waxman Act estabeleceu um proces-
so simplificado para a aprovacdo de medicamen-
tos genéricos — Abbreviated New Drug Application
(ANDA). Aquele que pretende produzir um genéri-
co (applicant) deve-se utilizar deste procedimento e
notificar autoridades e o fabricante do bem de refe-
réncia. Caso este entenda que se esteja diante de
uma violacdo de patente, uma eventual acéo ajuiza-
da contra o ANDA applicant suspende por 30 meses
0 processo de aprovacgdo do genérico, a menos que
ocorra uma decisdo da Justica antes disso. A men-
cao a Citizen Petition se deve ao fato de ser ela o
instrumento mais utilizado para tal propésito. (FE-
DERAL TRADE COMMISSION, 2001, p. 03).

2 “A industria farmacéutica, quando se pro-
pds a desenvolver atividade industrial e comercial,

envolvendo a salide da populagédo, aceitou o com-
promisso moral de conferir o devido relevo a este
valor tdo elevado. Nada justifica que dele faca uso,
arriscando-o, no esfor¢o por lucros que estima mais
adequados, nos seus embates contra o governo.

A aspiracdo a remuneragdo mais elevada pos-
sivel do capital investido h& de se subordinar a
ética especial que deve nortear as atividades com
repercussdo sobre a esfera de saude — e sobre a
propria vida — dos brasileiros.

N&o é concebivel que se faca das necessidades
de saude da populagdo mero trunfo para consecu-
¢do de propositos de majorar lucros. Ademais, se 0
conflito de interesses, acerca dos limites do controle
de precos, se dava com 0 governo, a agdo em ‘legiti-
ma defesa’ alegada ndo poderia afetar a populacéo.
(...) N&o se reconhece & empresa valer-se de mano-
bras, envolvendo a comercializagdo dos medicamen-
tos para, por meio do panico instituido no mercado,
predispor o governo a uma atitude favoravel a poli-
tica de precos que lhe favoreca”. (BRANCO, 1992).

 Sobre o tema, vide Santacruz (1998).

* “As autoridades incumbidas da apuragéo e
do julgamento das infragdes contra a concorréncia
devem examinar primeiramente o objetivo visado
pelas empresas. Sendo apurado que o acordo teve
objetivo anticoncorrencial, ndo havera necessidade
de pesquisar os seus efeitos concretos”. (FARIA,
1996, p. 104-105).
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