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Resumo

Desde a promulgacdo da lei 9.787/00, chamada de Lei dos Genéricos, constatam-se significativas
mudancgas na relagdo entre a demanda e a oferta de medicamentos. O setor se caracteriza por
assimetria de informacédo, tanto para os consumidores, quanto para os profissionais de salde e
governo. Nesse aspecto, acreditando ser importante o papel dos 6rgdos governamentais no que tange
ao controle de praticas oportunistas, dada a assimetria de informacdo entre os agentes, este artigo tem
por objetivo fazer uma descri¢édo bibliografica acerca das causas de suas imperfei¢bes, bem como dos
principais pontos de assimetria entre inddstrias, prescritores, pacientes e profissionais que atuam nas
farmaécias.

Palavras-chave: assimetria de informacao, praticas oportunistas, medicamentos genéricos.

Abstract

Since the enactment of law 9.787/00, known as the Generis Law, in Brazil, we find significant changes
relative to demand and supply of medicines. The sector is characterized by asymmetric information,
among consumers and for health professionals and government. In this respect, believing it is
important the role of government to the control of opportunistic practices, considering the information
asymmetry between the agents, the paper aims to make a bibliographic description about the causes of
its imperfections, as well as the main points of asymmetry between industries, doctors, patients and
salesman in pharmacies.

Keywords: asymmetric information,opportunistic practices, generic drugs

Resumen

Desde la promulgacion de la Ley 9.787/00, llamada la Ley de Genéricos, se dan cuenta de que hay
cambios significativos en la relacion entre demanda y la oferta de drogas. El sector se caracteriza por
la asimetria de informacion tanto para consumidores como para profesionales de la salud y el
gobierno. En este sentido, creyendo que es importante el papel de las agencias del gobierno en relacion
con el control de las practicas oportunistas, dada la asimetria de informacién entre los agentes, este
articulo tiene como objetivo hacer una descripcion bibliografica acerca de las causas de sus
imperfecciones, y los puntos principales asimetria entre las industrias, los prescriptores, los pacientes y
los profesionales que trabajan en las farmacias.

Palabras clave: informacion asimétrica, las précticas oportunistas, los medicamentos genéricos.
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Introducéo

Em fevereiro de 1999 foi promulgada a lei 9.787/00, conhecida pela populacdo como a
Lei dos Genéricos. Essa lei entrou em vigor em agosto do mesmo ano. Segundo informacdes
divulgadas por fontes publicas na época, o objetivo da lei era incentivar e promover a
fabricagdo e a comercializagdo de medicamentos, mantendo-se a mesma eficacia e
propriedades farmacéuticas dos medicamentos de referéncia.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os medicamentos
genéricos, além de oferecer um preco menor por meio da concorréncia empreendida pela
introducdo de novos agentes competidores isentos de gastos com pesquisa e desenvolvimento
(P&D) e propaganda, proporcionam o desenvolvimento tecnol6gico e consequentemente do
pais, com a instalacdo de plantas produtivas nacionais para a fabricagdo desses farmacos
(ANVISA, 2012a).

Verifica-se que, desde entdo o cenario da industria farmacéutica brasileira vem sofrendo
significativas mudancas, tanto no que se refere a demanda, quanto a oferta de medicamentos.
Atualmente, no Brasil, os medicamentos alopéaticos (formulados por meio da medicina
tradicional e que se espera produzir no organismo humano reagdo contraria aos sintomas que
apresenta) sao encontrados em farmécias e se dividem em: referéncia, genéricos e similares.

Os medicamentos de referéncia geralmente sdo inovadores e representam uma molécula
cuja eficécia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente, permitindo o seu
registro junto ao Ministério da Saude, por meio da ANVISA. Tanto os medicamentos
genéricos quanto os similares podem ser considerados coOpias dos medicamentos de
referéncia. Para ambos, ha a obrigatoriedade da realizacdo de testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade' (ANVISA, 2010).

Os medicamentos genéricos sdo conhecidos por conterem o mesmo farmaco (principio
ativo), em doses e formas farmacéuticas equivalentes ao medicamento de referéncia no pais.
Para esses a ANVISA garante a intercambialidade, ou seja, a substituicdo segura do
medicamento de referéncia pelo genérico. No caso dos medicamentos similares
comercializados no Brasil, apesar de estes possuirem o mesmo farmaco, concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de
referéncia, contudo, esse 6rgdo regulador ndo garante a intercambialidade. Ressalta-se que 0s
medicamentos similares, assim como os de referéncia, possuem um nome comercial (marca),
0 que ndo acontece com 0S genericos.

Desde sua criacdo j& era exigido para os produtos genéricos a realizacdo dos testes de
bioequivaléncia. Por sua vez, a apresentacdo dos testes de biodisponibilidade relativa e
equivaléncia farmacéutica (que indicam se o medicamento similar possui 0s mesmos efeitos
terapéuticos do medicamento de referéncia no organismo vivo, bem como a mesma qualidade
in vitro) passaram, a partir do ano de 2003,a ser exigidos para todos 0S novos registros,
incluindo-se ai os registros de medicamentos similares. O prazo limite para que todos os
farmacos passem por tais testes se expira em 2014, em uma segunda renovacao dos registros
(ANVISA, 2012b). Os medicamentos similares se diferenciam dos genéricos, uma vez que
sdo identificados e comercializados por meio de uma marca e ndo por meio do principio ativo.
Ainda cabe destacar a existéncia dos medicamentos manipulados, homeopaticos e
fitoterapicos', que por ora, ndo fazem parte do escopo desse trabalho.

Ressalta-se que o farmacéutico é o profissional responsavel, e somente ele podera
realizar a substituicdo do medicamento de referéncia pelo respectivo genérico, no ato da
compra (PROGENERICOS, 2012). Contudo, frequentemente no Brasil é identificada a

2



OBSERVATORI{ Revista do Aominisiracao
VO A criatad Hozgitalar 2 [nguacio om Sadde

presenca do balconista representando o papel que deveria ser do farmacéutico, o que limita a
seguranca do consumidor ou paciente, conforme determina a lei 9.787/00 (BARROS, 2004;
CRAWFORD et al., 2006; RAMALHO, 2006; RUMEL; NISHIOKA; SANTOS, 2000).

Faz-se importante ressaltar que, apesar de a ANVISA garantir a intercambialidade
entre 0 medicamento genérico e 0 medicamento de referéncia, ndo é possivel que a agéncia
reguladora apresente a mesma garantia entre dois genéricos, ou mesmo entre um genérico e
um similar ou entre dois similares.

A aprovacdo de um produto genérico por teste de bioequivaléncia s6 comprova a
intercambialidade entre este genérico especifico da empresa X com o medicamento de
referéncia. A realizacdo do mesmo teste entre dois genéricos ndao garante que seja verificada a
bioequivaléncia. Portanto, ndo se pode inferir intercambialidade entre dois genéricos, que
podem diferir na eficcia terapéutica ou ocorréncia de eventos adversos em alguns pacientes
(RUMEL; NISHIOKA; SANTQOS, 2006). O mesmo raciocinio pode ser estendido aos
similares, que ndo podem ser comparados entre si ou com 0s genéricos.

O mercado farmacéutico é complexo e esta situacdo implica no pouco conhecimento do
consumidor final - paciente - sobre o medicamento que adquire e consome (FUNDACION
ISALUD, 1999; SANTOS, 2001). Nesse aspecto, varias campanhas governamentais tém sido
realizadas com o intuito de esclarecer a populagdo sobre a maneira correta de identificar um
medicamento geneérico. Porém, mesmo que esteja consciente de sua op¢do na escolha de um
medicamento (referéncia, genérico ou similar), o que ndo é uma atividade tdo fécil, ndo é
possivel para o paciente avaliar a qualidade do produto que compra e consome, antes de seu
uso.

O setor farmacéutico é caracterizado por importantes barreiras a entrada de potenciais
concorrentes, entre elas o alto investimento em P&D e a concentracdo natural do setor
(BARROS, 2004; FUNDACIONISALUD, 1999; ROSENBERG; FONSECA; D'AVILA,
2010). Além disto, o setor se caracteriza por assimetria de informacéo, dadas as dificuldades
para o consumidor avaliar os atributos de qualidade dos medicamentos, seja antes ou depois
da compra(FIUZA; LISBOA, 2001; FUNDACION ISALUD, 1999).

Para os profissionais de salde, apesar do avanco tecnolégico que tornou possivel o
maior acesso a estudos cientificos e lancamento de produtos no mercado, é da indudstria
farmacéutica que provem a maioria das informacdes sobre os produtos disponiveis. Sobre esse
aspecto, Angell (2006) afirma haver um conflito de interesses na industria farmacéutica, como
aconteceria em qualquer outro setor, entre vender produtos e avalid-los. Partindo desse
pressuposto, mesmo se considerado que essas empresas ndo prestam informacdes errdneas,
dada a legislacdo vigente no pais, é possivel acreditar que os aspectos relativos a efetividade
dos farmacos dificilmente seriam apresentados de forma imparcial. Ao mesmo tempo, nao se
pode crer que os aspectos relativos aos eventos adversos ou menor eficacia quando
comparados a um concorrente, sejam apresentados com 0 mesmo interesse.

Segundo Angell (2006), os gastos com publicidade neste negdcio podem superar 0s
gastos com P&D, chegando a 30% do faturamento em gastos com administracdo e marketing
(BARROS, 2004; GAGNON; LEXCHIN, 2008). Melo, Ribeiro e Storpirtis (2006, p. 478-
479) afirmam que “o investimento em publicidade chega a ser o dobro do que a industria
gasta em pesquisa — representando entre 20 a 30% das vendas nos paises em
desenvolvimento”. Tais gastos estariam distribuidos, segundo 0s autores, em visitas médicas,
distribuicdo de amostras, anuncios enviados pelo correio, anincios em revistas da area,
congressos, reunides, documentagdo e material bibliografico, conforme apresentado na TAB.
1:
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Apesar de empreenderem importantes esforcos com publicidade, especialmente
destinada a classe prescritora, as empresas farmacéuticas devem considerar que a demanda de
tais produtos ndo estd garantida a partir do momento em que o paciente recebe do médico a
receita recomendando a utilizacdo de um determinado farmaco. Estudos indicam que o
consumo dos medicamentos esta, em grande parte, ligado ao poder aquisitivo da populacéo
(ANDRADE, 2005; PINTO, 2004; RAMALHO, 2006). Frequentemente, por se tratarem de
produtos considerados essenciais a vida do consumidor, para as camadas de renda superior, 0
preco néo representa o principal atributo que define a compra, sendo considerado, para estes
casos, um bem de demanda inelastica™.

Dadas as caracteristicas do mercado farmacéutico até aqui apresentadas, percebe-se a
existéncia de assimetria de informacéo entre consumidores, médicos e industria farmacéutica.
Diante de tal fato, faz-se necesséaria a constante presenca de 6rgdos governamentais que
possam garantir aos consumidores condi¢cdes minimas de consumo dos produtos disponiveis,
visando a qualidade e controle dos precos.

Tabela 1 — Distribui¢do dos gastos em publicidade

Destino Percentual gasto
Visita médica 60%
Distribuigcdo de amostras 12%

Anuncios enviados pelo correio 7%

Anuncios em revistas 8%

Congressos e reunides 8%
Documentacdo e material bibliogréfico 5%

Fonte: Adaptado de Melo, Ribeiro e Storpirtis (2006, p. 479)

Sabendo-se da importancia do papel desses 6rgdos governamentais, no que tange ao
controle de praticas oportunistas, dada a assimetria de informac&o entre os agentes, este artigo
tem por objetivo desenvolver uma descri¢do bibliografica acerca das causas das imperfeicdes
desse mercado, bem como dos principais pontos de assimetria entre industrias, prescritores e
pacientes. Por fim, espera-se ser possivel contribuir com a literatura disponivel sobre o tema,
de forma a possibilitar uma reflexdo acerca da importancia da efetividade das acdes dos
Orgdos regulatérios no controle de praticas que proporcionem melhora na seguranga e
qualidade de vida dos consumidores de medicamentos.

Caracterizacdo do Mercado Farmacéutico

A industria farmacéutica faz parte de um mercado competitivo, com altos
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), controle de qualidade e promocéo.
Segundo Paula (2001), as margens de lucro das empresas bem-sucedidas tém se situado no
nivel de 30% (a estimativa de lucro pode sofrer alteracdes de acordo com a fonte pesquisada,
mas em geral varia em torno de 15 a 30% do faturamento) ao ano. Cabe ressaltar que tanto
para os medicamentos genéricos quanto para os similares, ndao estdo envolvidos os custos de
pesquisa, uma vez que os laboratdrios que os comercializam copiam moléculas gque ja existem
no mercado. Ainda para os medicamentos geneéricos, 0s custos de promocédo e marketing, ou
nao existem ou sao reduzidos, uma vez que estes nao tém uma “marca’” comercial.
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Adicionalmente, o conceito sobre a utilizacdo do principio ativo j& foi (ou ainda é€)
divulgado pelo laboratério de referéncia. Em geral, a divulgacéo se restringe ao laboratorio
fabricante, evidenciando aspectos como preco, qualidade e condi¢des de administracdo dos
medicamentos.

Os Estados Unidos sdo os maiores produtores mundiais de produtos farmacéuticos e
apresentam o maior nivel de consumo per capta de medicamentos, entre todos os paises.
Apesar do elevado nivel de producdo, esse pais ndo constitui um grande exportador. As
principais empresas multinacionais exportadoras estdo sediadas na Suica, Alemanha, Gra
Bretanha, Suécia, Bélgica, Dinamarca e Irlanda (REGO, 2000). Os investimentos em pesquisa
e desenvolvimento apresentaram tendéncia de crescimento entre os anos 2004 e 2007, sendo
rompida nos anos de 2008 e 2009, provavelmente em funcao da crise econémica mundial.

O mercado farmacéutico mundial, segundo dados disponibilizados pela Interfarma
(2013), devera atingir cerca de US1,1 trilhdo em faturamento, no ano de 2015, com
expressivo aumento da participacdo dos paises emergentes, notadamente a india, nas vendas
globais. A titulo de comparagdo, os Estados Unidos — maior mercado de medicamentos do
mundo — participaram com 41% do faturamento mundial em 2005, percentual que deve cair
para 31% em 2015. No mesmo periodo, a participacdo da europeia devera cair de 27% para
19%. Em sentido oposto, os paises emergentes tendem a aumentar a participacao de 12% em
2005, para 28% em 2015.

Especificamente no caso brasileiro, no periodo de oito anos (2003-2011), o pais saiu
da 10% posicdo no ranking mundial de participacdo do mercado para a 6% posicdo, com
estimativas que alcance a 42 posicdo em 2016 (INTERFARMA, 2013).

O mercado farmacéutico brasileiro, apesar do cenario internacional desfavoravel,
apresentou crescimento nas vendas entre os anos de 2009 e 2012, periodo marcado pelas
consequéncias da crise econdmica mundial, conforme dados disponibilizados na TAB. 2.

Tabela 2 —VVendas do mercado farmacéutico brasileiro entre 2009 a 2012*

Faturamento da | Percentual de participacédo por classe de | Crescimento em
indastria medicamentos (%) relacio ao ano
farmacéutica no anterior (%)
Brasil (em R$
bilhdes)
Ano | Valor em | Similares Referéncia Genéricos
R$ (bilhdes)
200 | 24,9 41 48 11 XXX
9
201 | 28,6 42 44 13 14,9
0
201 | 30,2 44 43 13 5,6
1
201 | 334 46 42 12 10,3
2

Fonte: Adaptado de Interfarma (2013, p. 53)
*Dados de vendas no varejo
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Ressalta-se que os resultados otimistas em relacdo ao faturamento ndo impedem que
grandes empresas implementem mudancas em suas estratégias frente as concorrentes.
Constata-se que os altos investimentos necessarios para a pesquisa de novos farmacos,
associado a dificuldade de se pesquisar novas moléculas, tendem a aumentar a tendéncia da
realizacdo de operacbes de fusdes e aquisiches entre as empresa do setor. Ainda, outras
formas de parcerias, mais flexiveis, podem ser impulsionadas, especialmente aquelas
relacionadas ao desenvolvimento de produtos especificos, compartilhamento de acfes de
marketing e promocdo (co-marketing e co-promocao) e busca de recursos para pesquisa e
desenvolvimento (ALBUQUERQUE; CASSIOLATO, 2002; BARROS, 2003; COUTINHO;
FERRAZ, 2002; GRABOWSKI, 2002; WAACK, 2000; SOUSA; SOUSA, 2007).

Imperfei¢cbes no Mercado Farmacéutico

Determinadas falhas no mercado farmacéutico podem limitar a concorréncia e atribuir
maior poder a algumas empresas. Para Rego (2000), a existéncia de oligopdlios e monopolios;
a protecdo por patentes e lealdade a marca; assimetria de informacéo; e a separacdo das
decisbes sobre prescricdo, consumo e financiamento estdo entre as principais falhas
identificadas no mercado. Tais aspectos podem ser assim detalhados:

* Oligopolios e monopdlios — quando considerado o mercado de forma geral, a

concentracdo ndo é alta, porém quando dividido o mercado por classes ou subclasses

terapéuticas, sdo comuns 0s casos em que um laboratério domina mais da metade
deste mercado. A existéncia de monopodlios e oligopolios ¢ conferida a “baixa
substitutibilidade” deste tipo de bem. Algumas empresas ainda detém o controle das
fontes de matéria-prima ou  tecnologia de producdo de alguns

medicamentos(BASTOS, 2005; REGO, 2000).

* Protegdo por patentes e lealdade a marca — para alguns produtos, e ainda para

algumas fases de producédo, a tecnologia empregada na producdo dos medicamentos

pode ser facilmente copiada. Portanto, os altos investimentos em P&D néo
caracterizam barreiras naturais, mesmo que requeiram capacidade técnica exclusiva
para producdo. Assim, como forma de protecdo, as empresas inovadoras buscam

constituir barreiras por meio das patentes, o que garante o direito a explorar o

principio ativo com exclusividade por um periodo determinado. Com o direito

exclusivo de exploragdo durante certo tempo, com a exclusividade da marca, as
empresas do setor mantém um monopo6lio sobre seus produtos, mesmo que seja
temporéario. A lealdade & marca permite aos laboratorios a exploracdo do mercado
mesmo apds a expiragdo das patentes (REGO, 2000). No caso da protecdo por

patentes, torna-se importante salientar que diversas delas sdo depositadas sem que o

seu detentor tenha a real dimensdo de seu potencial, contudo, este representa um meio

efetivo de bloquear a competicdo (JANNUZZI; VASCONCELOS; SOUZA, 2008;

REGO, 2000)

* Assimetria de informagdo — Os consumidores ndo possuem conhecimento sobre a

qualidade, seguranca, eficacia, preco e demais caracteristicas dos medicamentos

disponiveis e prescritos. A principio, séo os laboratérios que fornecem as informacgdes
sobre os medicamentos, tais como indicagdes, contra-indicagdes e efeitos colaterais

dos produtos (FIUZA; LIABOA, 2001; REGO, 2000).

 Separacdo das decisdes sobre prescrigdo, consumo e financiamento — geralmente

guem consome ndo € quem decide sobre o medicamento e, quem decide, ndo é

6
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necessariamente quem paga, o que pode ocasionar um conflito de interesses. Filza e

Lisboa (2001) afirmam que existe no mercado farmacéutico uma aparente

pulverizacdo em relacdo a participacdo. Contudo, tal fato esconde uma alta taxa de

concentracdo no que tange as classes terapéuticas ou patologias (REGO, 2000).

Um fator importante a se ressaltar é que o padrdo de concorréncia entre as firmas
farmacéuticas ndo se caracteriza exclusivamente pela competicdo entre pregos, mas pela
competicdo entre produtos. Isso significa que apesar de os produtos serem homogéneos, eles
devem apresentar algum grau de substitutibilidade.

Trabalhando-se com a definicdo estrita de efeito substituicdo, que representa a
“variagdo do consumo de um bem, associada a uma mudanca em seu preco, mantendo-Se
constante o nivel de utilidade” (PINDYCK; RUBINFELD, 2004) e, considerando-Se que 0S
medicamentos genéricos tém sua qualidade atestada pela ANVISA, esperava-se que com 0
lancamento dos genéricos houvesse uma substituicdo no consumo dos medicamentos de
referéncia, que ndo possuem ou que ja tiveram suas patentes expiradas. Esta expectativa é
justificada pelo menor preco dos genéricos quando comparados aos medicamentos de
referéncia, podendo assim, ser considerados bens substitutos perfeitos ou quase perfeitos.

Tal fato ndo aconteceu e varias industrias nacionais continuam produzindo o0s
medicamentos similares ou genéricos, que ndo tém gastos com desenvolvimento e pesquisa de
novas moléculas.

Garcia, Bermudo e Coura (2003) afirmam que as patentes sdo formas de barreiras
legais a entrada. Assim, no mercado de patentes os substitutos ndo sdo perfeitos, pois 0s
produtos séo impedidos de participar deste mercado por imposicdo da barreira. No entanto,
produtos que estdo sobre a protecdo de patentes podem ter substitutos préximos. Se um
laboratério langa um produto para determinada patologia e este produto tem o registro de sua
patente, ainda assim sua participacdo no mercado pode ser dividida com um produto
concorrente que, apesar de ndo possuir 0 mesmo principio ativo, concorre com a mesma
indicagdo (ANGELL, 2006).

Para uma analise do mecanismo de prescri¢cGes e consequentes decisdes de compras de
medicamentos, cabe tracar um paralelo com a teoria econdmica, mais precisamente com a
Teoria da Racionalidade Limitada, proposta pelo economista Herbert Simon. Para Simon
(1971 p.84) “a racionalidade requer um conhecimento completo, e inalcancavel, das
consequéncias exatas de cada escolha”. Isso significa afirmar que a racionalidade completa ¢é
limitada devido a auséncia de conhecimento total de todas as variaveis (SIMON, 1955; 1959).

Na préatica, porém, o conhecimento dessas consequéncias € sempre fragmentario.
Considerando que essas consequéncias pertencem ao futuro, a imaginagé@o deve suprir a falta
de experiéncia em atribuir-lhes valores, embora estes s possam ser antecipados de maneira
imperfeita. A racionalidade pressupfe uma opcdo entre todos 0s possiveis comportamentos
alternativos. No comportamento real, porém, apenas uma fracdo de todas estas possiveis
alternativas é levada em consideracdo (SIMON, 1967; 1971; 1982).

No mercado farmacéutico, tanto o médico no momento da prescricdo, quanto o
paciente no momento da compra, ndo possuem informacgdes completas a respeito do produto.
Nao possuir “todas” as informagdes a respeito do farmaco nao significa que as informagdes
disponiveis ndo sejam suficientes. Tal fato corrobora com o pressuposto de Simon (1971;
1982), de que os individuos tomam as melhores decisdes dentre aquelas possiveis, ou seja, as
decisbes ndo visam uma situacdo de maximizacdo, pois para tal seria necessario o
conhecimento de todas as informacdes, mas decisdes que sejam Otimas, ou seja, que atendam
a criterios estabelecidos.
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Em consonancia com o pressuposto de racionalidade limitada, Mota et al. (2008)
afirmam que no mercado farmacéutico o grande nimero de farmacos disponiveis - mais de
12.000 produtos comerciais -, dificulta o conhecimento de todas as opc¢des de prescricoes.

Essa quantidade de produtos farmacéuticos, alguns deles desnecessarios, dificulta a
adocdo de medicamentos que fortalecam o seu uso racional. Além disso, resulta em
complexidade para os prescritores agregarem informagdes farmacoldgicas (dose, efeitos
adversos, interacbes medicamentosas) e econémicas (preco do produto, relacdo custo-
efetividade) sobre esses produtos sem a ajuda de instrumentos de gestdo clinica, a exemplo,
de guias terapéuticos e protocolos clinicos que auxiliem no processo de selecdo de
medicamentos. N&o se pode esquecer que 0s médicos devem ainda dominar um conjunto de
informacd@es clinicas que os conduzam a um diagnostico preciso do paciente (MOTA et al.,
2008).

Ainda, conforme salientam Al-Baradie (2008), Crawford(2006), Johston, Stafylas e
Stergiou (2010), Liow (2009), Mota et al. (2008) e Shaw e Krauss (2008), no caso de
tratamentos farmacoldgicos, os resultados variam de um paciente para o0 outro, 0 que aumenta
o nivel de incerteza. Tal fato faz com que ndo seja garantida a total eficacia do medicamento
disponivel no mercado, bem como a efetividade do tratamento.

Em relacdo a este aspecto, fato pertinente se refere a incerteza sobre o resultado da
prescricdo como variante de um individuo para o outro ou ainda, de farmacos com o0 mesmo
principio ativo.

Na secdo que segue discute-se a assimetria de informacdo e sua relacdo com as
transacOes na industria farmacéutica.

IndUstria Farmacéutica e Assimetria de Informacéo

A assimetria de informacdo se refere a desigualdade de informacéo entre duas ou mais
partes envolvidas em uma transacdo e implica em condigdes que transcendem o0s precos de
determinados bens (COASE, 1937; KUPFER, 2002). Conforme j& discutido, as transacdes no
mercado farmacéutico ndo séo pautadas exclusivamente no preco do medicamento, havendo
outros fatores determinantes além da oferta e da demanda.

Mota et al.(2008) argumentam que no campo da salde a assimetria de informacéo se
faz presente tanto na relacdo médico-paciente, quanto paciente-farmacéutico. Quanto a
relagdo médico-paciente, 0 mais frequente é que o médico prescreva o farmaco e o paciente
ignore qualquer informacgéo a respeito desse produto para compra-lo e consumi-lo. Por outro
lado, ao necessitar de informacdes complementares sobre o produto, o mais frequente é que o
paciente (ou consumidor), ndo encontre nas farméacias o farmacéutico disponivel, e sim o
balconista, portanto, um profissional ndo treinado para fornecer orientagdes adequadas.

Os autores ainda destacam a existéncia de assimetria de informacao nas relacdes entre
médico-laboratdrio, na medida em que os ultimos detém no primeiro momento maiores
informacdes sobre o produto. Tal afirmagdo é corroborada por Farias (2005), quando aponta
que é dos laboratorios a origem das primeiras informacgdes recebidas pelos médicos. Para
Melo, Ribeiro e Storpirtis (2006 p. 478) “a promocdo comercial ¢ um dos fatores que,
atualmente, influencia muito a prescricdo de medicamentos e seu consumo, devido a
existéncia de vérias opgOes farmacéuticas para um mesmo fim, tornando-se elemento
essencial para a diferenciagdo entre os produtos”.

Fiuza e Lisboa (2001) fazem mencdo a classificacdo dos bens de acordo com a
possibilidade do consumidor analisar seus atributos, como preco, apresentacéo, eficacia entre
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outros, seja antes ou depois da compra. Desta maneira, definem os medicamentos éticos (ou
seja, aqueles que dependem de prescricdo médica e estdo isentos de divulgacdo pela midia)
como bens credenciais (credence goods), por se enquadrarem em uma categoria de dificil
avaliacdo em alguns aspectos de sua qualidade por parte dos consumidores, considerando
ainda que a demanda primaéria seja gerada pelo prescritor, neste caso o profissional médico.

Apo6s a implementacéo da Lei dos Genéricos, campanhas veiculadas na midia tiveram
como proposito esclarecer os médicos quanto ao ato de prescricdo e os consumidores finais no
ato da compra, contudo, estas se depararam com questdes consideradas tipicas de paises em
desenvolvimento, como a forte penetracdo no mercado dos medicamentos “similares” e a
preocupagdo com o prego. Além das campanhas na midia para médicos e publico leigo, a
Anvisa adotou outras estratégias de divulgacdo dos genéricos, como lancamento de cartilhas,
alianca com as entidades de defesa do consumidor e um apelo a disseminacdo da informacéo
sobre os chamados “direitos do consumidor” sobre os medicamentos genéricos.

Além dessas acdes, a Anvisa se dispds a intensificar a fiscalizacdo sobre as formas de
propaganda desses produtos.

O trabalho da Anvisa nas areas de monitoracdo e educacdo pretende ndo apenas
reduzir a exposicao da populacdo a propaganda abusiva e enganosa, como também abordar
questBes relevantes a salde coletiva — automedicacdo, intoxicacdes, uso inadequado e
medicamentos, alimentacdo saudavel. Objetiva minimizar os riscos a salde, subsidiar o
aprimoramento da legislacdo e propiciar que sejam elaboradas politicas de educacdo em saude
para a populacdo (ANVISA, 2012c).

Os medicamentos nédo sdo considerados bens de consumo comuns, dado o potencial de
prejuizo a saude devido a sua utilizagdo incorreta. Nesse sentido, a Anvisa estabeleceu regras
especificas as propagandas desses bens. Entre essas regras estdo: para o publico em geral ndo
¢ permitida a propaganda de farmacos que possuem tarja vermelha ou preta em suas
embalagens. O anuncio desses produtos apenas é permitido aos profissionais de saude
habilitados a receitad-los (médicos ou dentistas) ou a dispensa-los (farmacéuticos); os
medicamentos devem ser registrados na Anvisa para terem sua comercializacdo permitida;
outras informagdes devem ser disponibilizadas, na embalagem ou propaganda em qualquer
outro tipo de midia, tais como informacdes sobre riscos, sintomas e nome comercial do
produto (ANVISA, 2012d).

Sobre a proibicdo da propaganda de farmacos sujeitos a prescricdo médica, Farias
(2005) afirma que apesar de a Anvisa impor restricdes, as empresas utilizam de outros
recursos para burlar a lei, tais como matérias em revistas sobre determinadas doencas e
possiveis indica¢fes no corpo do texto das respectivas reportagens, com 0S nomes comerciais
dos produtos que as combatem. Ainda, € possivel que o fagam por meio de programas de
televisdo com grande audiéncia.

Farias (2005) destaca também a possibilidade de conflito de interesses e viés nas
pesquisas académicas e na elaboracdo de guias terapéuticos. A autora aponta a preocupacgao
de editores de revistas médicas de destaque acerca da qualidade dos estudos cientificos e
conflitos de interesses, visto que existe a possibilidade de apoio da industria farmacéutica para
esse tipo de estudo.

Em relacdo ao aspecto acima, faz-se importante comentar que os resultados de tais
estudos cientificos constituem uma importante fonte de consulta para a comunidade médica se
referenciar em suas prescri¢des. O fato de haver qualquer viés em alguma pesquisa académica
sobre 0 medicamento de interesse para prescricdo pode ndo se tornar perceptivel para o
profissional de satde, em especial aqueles que ndo constituem a comunidade académica.
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Considerando-se que o paciente apds a consulta comprara 0 medicamento prescrito,
ainda assim é facultada a compra exatamente como determinado na receita, devido a
existéncia de bens substitutos. A importancia da escolha do consumidor é destacada por
Andrade (2005), quando avalia a politica de medicamentos genéricos. Para a autora, existem
imperfeicdes no mercado, de tal forma que o consumidor ao comprar um medicamento ndo
dispde de todas as informacdes necessarias para sua escolha.

Quando confrontadas as possibilidades de escolha entre dois medicamentos (em
condigOes de preco e qualidade diferenciadas), o consumidor (ou paciente) tende a avaliar o
problema considerando: (1) que ndo tem as melhores informacfes sobre o medicamento
(efeitos terapéuticos e outros); (2) ainda que possa existir um medicamento mais eficaz, seus
custos sdo bem maiores relativamente ao genérico; (3) em geral o médico prescreve, com base
nas informacdes dos laboratérios, um medicamento supostamente mais eficaz, para o qual
existe um genérico (ANDRADE, 2005).

Sobre a presenca do balconista, em substituicdo a figura do farmacéutico, a
Associacdo Brasileira das IndUstrias Farmacéuticas de Genéricos (PROGENERICOS) afirma
que seguindo a legislacéo, apenas o farmacéutico pode proceder a troca de um medicamento
para seu substituto genérico, devendo para tanto apor o seu carimbo constando seu nome e
registro no CRF, datar e assinar. Tal procedimento fica, portanto, isento da participacdo do
balconista, uma vez que este ndo é habilitado profissionalmente para a devida orientacdo ao
paciente ou consumidor. Cabe ao médico restringir a troca do medicamento, caso assim
convier, fazendo-a de proprio punho nareceita (PROGENERICOS, 2012).

Porém, a disponibilidade de medicamentos genéricos na farmécia sofre interferéncia
de distribuidoras e redes de farmacias e podem favorecer certas empresas. Por outro lado, a
intercambialidade na farmécia por medicamentos similares € influenciada por balconistas e/ou
donos de farmécias que recebem bonificacdo pela venda dos produtos de algumas indudstrias
(RUMEL; NISHIOKA; SANTQOS, 2006).

Para Ramalho (2006) individuos de renda mais alta (acima de 10 salarios minimos) em
geral ttm uma maior proximidade com médicos de familia e estdo menos propensos a
pressdes sociais para troca do medicamento, portanto, menos susceptiveis a recomendacdes
por parte do balconista da farmécia. Portanto, “tais conclusdes podem indicar que individuos
de alta renda estdo mais propensos a realizar comportamentos mais racionais de compra,
evitando, por exemplo, a automedicacao” (RAMALHO, 2006, p.176).

Tais aspectos motivariam a pratica de automedicacdo, combatida pela Anvisa, devido
aos riscos para a satde da populacdo. No Brasil, esse indice é alto, em especial na populagio
que compde as classes de renda mais baixas (TOLEDO, 2004). Nesse aspecto, faz-se
interessante observar os achados de Loyola Filho et al. (2002) sobre automedicagdo, uma vez
que 0s autores encontraram uma associa¢ao negativa entre o nimero de visitas ao medico (em
12 meses) e a automedicacdo, e uma associagdo positiva para a consulta a farmacéuticos, se
considerado o mesmo periodo.

A partir da FIG. 1 é possivel perceber que em média 40% das pessoas que compram
entre 1 a 3 medicamentos se automedicam.
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Figura 1 — Pratica de automedicacéo pela populacao brasileira
Fonte: Adaptado de Toledo (2004)

Constata-se, portanto, a existéncia de diversas fontes de assimetria de informagéo no
gue tange ao consumo de medicamentos. A partir desta multiplicidade de fatores possiveis de
proporcionarem desigualdades de informacdes tanto entre a firma produtora e o prescritor,
guanto entre o consumidor e a farmacia/farmacéutico, é que se faz necessario o papel do
governo, como 6rgédo capaz de intervir de forma a minimizar os prejuizos provenientes de tal
relacéo.

A ANVISA mantém disponivel no site, para acesso dos profissionais de salde, o
sistema de notificacbes, chamado de Notivisa. De acordo com informagdes colhidas no
préprio site, estas notificacdes sdo mantidas em sigilo e tm como objetivo: (ANVISA,
2012¢)

* Subsidiar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para identificar
reacOes adversas ou efeitos ndodesejados dos produtos;

» Aperfeigoar o conhecimento dos efeitos dos produtos e, quando indicado, alterar
recomendagdes sobre seu uso e cuidados;

* Regular os produtos comercializados no Pais e, de forma geral, promover acoes de
protecdo & Saude Publica.

As notificagdes também podem ser recebidas dos cidaddos comuns, por meio de
formulérios.

Apesar do controle exercido pelas agéncias reguladoras, como a Anvisa, a
intercambialidade entre o genérico e o medicamento de referéncia nem sempre é bem vista
entre os profissionais de satide. Rumel, Nishioka e Santos (2006, p. 924) apontam que “o
genérico é intercambiavel na maioria das vezes, mas h& excecbes somente identificadas na
pratica clinica”. Ressalta-se que em estudos de bioequivaléncia, ha uma margem de 20% entre
0s parametros de comparacao entre o medicamento generico e de referéncia. Mesmo que essa
variabilidade seja aceitavel do ponto de vista farmacol6gico, do ponto de vista clinico podem
ser encontradas diferencas, que sdo perceptiveis apenas na pratica. Isso significa que mesmo
se atestando a bioequivaléncia de um genérico ao medicamento de referéncia, é possivel que
pacientes mais sensiveis, susceptiveis a variagdes em seu estado basal caso a dose do
medicamento seja alterada, possam sentir no caso da troca de um medicamento por outro,
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tanto do ponto de vista de referéncia por genérico, quanto de um genérico por um de
referéncia (AL-BARADIE, 2008; CRAWFORD, 2006; JOHSTON; STAFYLAS;
STERGIOU,2010).

Voltando a relacionar a pratica clinica com o conceito econdmico de assimetria de
informacdo, percebe-se outro problema no que diz respeito aos medicamentos
disponibilizados na rede publica de saude ou mesmo em hospitais que sdo obrigados a
efetuarem suas compras observando o menor preco dos medicamentos.

Os clinicos devem estar atentos para esse fato, pois a prescricdo por nome generico
ndo garante a continuidade do tratamento com o mesmo produto. Os responsaveis por
compras em hospitais publicos, obrigados a comprar lotes de medicamentos pelo menor
preco, deveriam avisar o corpo clinico da troca de empresa fornecedora e manter um estoque
estratégico para pacientes com doengas cronicas que apresentem problemas que possam ser
atribuidos a troca do medicamento (medida relevante em hospitais psiquiatricos) (RUMEL,;
NISHIOKA; SANTOS, 2006).

Medicamentos Me-Too: a dificuldade de se estabelecer um consenso sobre sua
importancia

Alguns medicamentos sdo langados com pequenas alteracfes em sua molécula quando
comparados a medicamentos ja existentes no mercado. Esses sdo chamados de me-too, ou
seja, eu também.

As exigéncias mais criteriosas dos 6rgaos que regulamentam o setor, quanto aos testes
que garantam a seguranca do medicamento, tornam cada vez mais dificil a pesquisa de
medicamentos que realmente apresentem grandes diferencas terapéuticas, quando comparados
aos ja existentes (ANGELL, 2006).

Calcula-se que para lancar um ou dois produtos no mercado faz-se necessario
investigar aproximadamente 10.000 moléculas, trabalho este realizado em cerca de 10 a 15
anos (BARROS, 2004).

Partindo dessa constatacdo, Angell (2006) argumenta que a inddstria farmacéutica
mundial ndo tem apresentado grandes avancgos terapéuticos com relacdo a moléculas ja
existentes. Muitos medicamentos aprovados seriam resultados de pequenas modificacdes em
moléculas ja pesquisadas. Para tanto, comenta que no periodo de 1998 a 2002 foram
aprovados 415 novos medicamentos (uma média de 83 por ano), destes, 133 (32%) foram
resultado de novas pesquisas e o restante, foram variagcdes de moléculas ja existentes. Entre
2001 e 2002 foram aprovados apenas sete farmacos inovadores. Estas variacbes de moléculas
ja existentes sdo conhecidas como “eu-também” e, ainda para a autora, podem funcionar
como uma estratégia comercial para as industrias que tém suas patentes a vencer e necessitam
de novos medicamentos em substituicdo aqueles com éxito nas vendas.

Para a Anvisa (2012f), apesar de a denominacdo me-too ser amplamente utilizada,
tanto na literatura internacional quanto nacional, ndo existe um consenso sobre o que sejam
especificamente esses medicamentos. Diante de tal perspectiva, a agéncia reguladora, no
sentido de defini-los afirma: “[...] entende-se como me-too um medicamento que embora seja
apresentado como inovador ndo acrescenta nenhum beneficio claro, no que diz respeito aos
seus perfis de eficacia e seguranca, em relacdo a outros medicamentos ja registrados. Por esta
definicdo ndo sdo, portanto, considerados como me-too 0s medicamentos genéricos ou
similares” (ANVISA, 2012f).

Ainda segundo informagdes divulgadas no site da Anvisa, existem correntes que
defendem o néo registro desse tipo de medicamento, dado que ndo acrescentam diferenciais
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terapéuticos frente as opcdes ja existentes e ndo possuem um historico de evidéncias em
relacdo a seguranca. Portanto, tais produtos apenas serviriam para confronto entre “mais uma
opg¢do” de prescrigdo, o que seria desnecessario a0 mercado. Contudo, a Agéncia ndo
corrobora dessa opinido, uma vez que considera dificil a classificacdo de um produto como
me-too, no ato do registro, sendo necessaria sua comercializacdo e utilizacdo em escala para
tal constatacdo. Portanto, para a Agéncia, a dificuldade de se classificar um produto como me-
too no momento de seu registro impossibilita o estabelecimento de regras que regulem o
registro de medicamentos sob tal Otica. Além disso, a legislacdo brasileira vigente nédo
subsidia o indeferimento de pedidos de registro de medicamentos por este argumento. Por
esses motivos, a Anvisa ndo faz restricdo a analisar pedidos de registro de medicamentos que,
preliminarmente, parecam ser mee-toos e nem respalda o indeferimento de tais pedidos por
este motivo (ANVISA, 2012f).

Considerac0es Finais

Partindo da abordagem apresentada no escopo deste trabalho, discutir o mercado
farmacéutico brasileiro significa inicialmente entender suas imperfeicGes. Apesar do grande
nimero de farmacos existentes, percebe-se tratar de um mercado concentrado, com
predominancia de oligopdlios e monopdlios. No caso de monopdlios, alguns efetivamente séo
temporarios, como para o principio ativo, tendo em vista a garantia da patente. Por outro lado,
é possivel se considerar também o monopolio da marca, este de propriedade da firma. Apesar
de se ter bem definido o que seria um medicamento inovador, parece ndo haver a mesma
convergéncia quanto a quais produtos se enquadrariam nessa “categoria”.

A existéncia da figura do balconista em substituicdo a pessoa do farmacéutico
constitui um alvo importante a se pensar em termos de politicas publicas, relacionando-se aos
orgdos dispensadores de medicacdo. Se a automedicacdo ndo € uma pratica correta, e se, a
substituicdo da prescricdo médica por um genérico apenas pode ser efetivada por um
profissional habilitado, ou seja, por um farmacéutico, cabe aos Orgdos competentes a
fiscalizacdo e educacdo quanto a realizacdo correta desta pratica.

Pode-se afirmar que em distintos momentos existe desigualdade de informacéao entre
0s agentes envolvidos na transacdo. Tanto a industria produtora do farmaco inicialmente
possui mais informacgdes sobre 0 mesmo em relacdo ao médico prescritor; quanto o médico
possui mais informacdes quando comparado ao paciente, e; este Ultimo, no momento da
compra esta em desvantagem em relagdo ao farmacéutico ou balconista.

Ainda, para a rede publica de saide, o prescritor ndo detém todas as informacgdes
necessarias a respeito do farmaco que tem disponivel, pois, sua compra depende do menor
preco, e, conforme identificado, é possivel atestar a bioequivaléncia entre 0 medicamento
genérico e o respectivo de referéncia, porém, esta ja ndo se faz possivel entre dois genéricos
ou entre similares.

Pode-se inferir que assimetria de informacédo seja compreensivel quando considerados
médicos e pacientes como atores, pois nesse caso especifico, cabe aos primeiros a
identificacdo da melhor possibilidade terapéutica, pois sdo habilitados para tal. Seguindo a
mesma logica, acredita-se que os farmacéuticos (e somente estes, ndo os balconistas)
poderiam contribuir com os pacientes no sentido de esclarecer dividas pertinentes ao
farmaco, no momento da compra.

Contudo, sobre os demais aspectos, incluindo nesses, a assimetria de informagéo entre
médicoprescritor e inddstria farmacéutica e a presenca dos balconistas nas farmaécias,
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substituindo a fungdo exclusiva dos farmacéuticos, infere-se que sejam prejudiciais tanto a
conduta adequada do prescritor, quanto aos pacientes ou consumidores de farmacos no
momento da compra e futuro consumo responsavel.

Seria pertinente a realizacdo de estudos com os profissionais de salde para se
constatar a efetividade das notificagdes junto a ANVISA. Certamente este € um importante
instrumento para 0 6rgdo, no que se refere a deteccdo de irregularidades, na comercializa¢éo
de produtos farmacéuticos. Contudo, esse apenas sera eficiente caso seja devidamente
utilizado pelos profissionais de salde, tanto no que se refere & qualidade do relato, quanto a
quantidade de relatos em funcao de notificacdes percebidas.
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'A bioequivaléncia farmacéutica diz respeito a idéntica composicdo qualitativa e quantitativo
de principio ativo com o farmaco de comparacdo (no caso o medicamento de referéncia).
Ainda, estes devem ter comparavel biodisponibilidade em estudos que apresentem desenhos
experimentais iguais. A biodisponibilidade, por sua vez, pode ser mensurada por meio de
exame sanguineo ou de urina e ser refere a velocidade e a extensdo da absor¢do de um
principio ativo em determinada forma e dosagem (ANVISA, 2013g).

A fitoterapia utiliza exclusivamente principios ativos de plantas medicinais. J4 a homeopatia,
além dos principios ativos de origem vegetal, utiliza outros de origem mineral e animal, sendo
todos submetidos a uma técnica de preparo propria, a “dinamizagdo” (ANVISA, 2010).
iE|asticidade preco da demanda é a medida de sensibilidade da demanda em relagdo as
alteracdes no preco, definida por: Epd=.%Q / .%P (PINDYCK; RUBINFELD, 2002 p.117). A
demanda inelastica pressupde pouca influéncia do preco em relacdo a variagdo da quantidade
demandada, ou seja: Ep <|1|.
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