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I- INTRODUCAO

A industria farmacéutica brasileira sofreu varias modificagdes em termos da politica
econdmica implementada durante a década de 90. Além das transformagdes ocorridas devido
as alteragdes na politica econdmica macroeconomica, politicas de estabilizagdo e de abertura
comercial, houve outras mudangas institucionais que alteraram estruturalmente as suas
condigdes operacionais, frente aquelas que vinham vigorando desde as décadas de 70 e 80, a
saber: a eliminagdo do rigido controle de pregos, o término dos estimulos a criacdo de uma
industria farmoquimica nacional, a mudanga da legislagdo patentdria e a recente legislagdo
sobre os produtos genéricos. Essa tlltima sera o objeto de nosso estudo.

De acordo com Fiuza e Lisboa (2001) o mercado farmacéutico brasileiro como um todo
nao ¢ muito concentrado: “(...) as 20 maiores empresas do setor detinham, em 1998, 63% do
mercado total, sendo que a maior delas, a Novartis, dominava apenas 6,5% do mercado.”
Entretanto, “(...) essa aparente pulverizacdo do mercado esconde, porém, uma altissima
concentracdo nos mercados relevantes, definidos por classes terapéuticas ou pelas proprias
patologias”. Essa caracteristica natural do mercado farmacéutico, somada as barreiras
institucionais (patentes e marcas) e a inelasticidade da demanda por se tratar de bens
essenciais, confere ao Governo importancia na regularizagao do setor.

Nesse sentido, um dos objetivos do Governo ao langar os genéricos em 1999 era aumentar
a competi¢cdo no mercado induzindo a reducdes de precos dos medicamentos de referéncia. No
entanto, a evidéncia empirica dos outros paises quanto ao impacto da entrada dos genéricos
sobre o pre¢o dos medicamentos de marca sugere que esses nao sao reduzidos ou até mesmo
apresentam pequeno aumento. Utilizaremos a teoria de dois economistas americanos para
podermos entender esse resultado pouco convencional em economia e verificaremos se esse
fendmeno se aplica ao Brasil. Antes, porém, analisaremos as principais caracteristicas do

mercado farmacéutico e descreveremos a evolugdo da industria farmacéutica brasileira.



II - SEGMENTOS E CARACTERISTICAS DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A industria farmacéutica ¢ composta por quatro estagios produtivos distintos que agregam
atividades distintas e conhecimentos especificos. Séo eles :'

1. Pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos ;

2. Producio industrial de farmacos ;

3. Producio industrial de medicamentos ;

4. Marketing e comercializacio .

O primeiro segmento objetiva a descoberta, o desenvolvimento e a introdu¢do no mercado
de novas substancias terapéuticas eficazes no tratamento, prevengdo ou diagnodsticos de
doencas. A obtencdo de novos farmacos da-se por diferentes vias (quimica, extrativa,
fermentativa), conduzidas ao acaso, por tiragem empirica, modificagdes moleculares ou
sinteses planejadas. Posteriormente sdo realizados os testes pré-clinicos e clinicos humanos.
Neste segmento sdo necessarias tecnologias altamente avangadas e grande volume de recursos
financeiros.

No segundo, a preocupagdo volta-se para o desenvolvimento de processos industriais de
fabricagdo e para a viabilidade econdmica. A aparelhagem e os equipamentos sao
relativamente simples, o aporte financeiro ¢ significativamente menor do que no primeiro
segmento, tornando este estagio acessivel a capitais de pequeno e médio portes. Normalmente
uma planta se presta a produgao de diversos farmacos.

No terceiro segmento objetiva-se a producdo de especialidades farmacéuticas, os
medicamentos na forma que atingirdo o consumidor final. O processo ¢ fundamentalmente
mecanico e consiste no tratamento fisico do farmaco produzido no segundo estagio (trituragao,
mistura, dissolugdo, compactagdo, etc.), sem qualquer modificacdo das suas caracteristicas
quimicas e/ou bioldgicas. As técnicas de producdo sdo simples e o conhecimento cientifico e
tecnoldgico bastante difundidos.

No ultimo estagio, quando se trata de produtos éticos (somente receitaveis por médico),

que representam grande parte da producao, a propaganda ¢ dirigida a classe médica, o esforco

! Classificagdo citada na Dissertagdo de Mestrado da Universidade Federal do Parana (1993, p.79)
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de propaganda para comprovar a eficiéncia da diferenciagao de produtos ¢ maior que o da
propaganda comum. Os departamentos de vendas sdo compostos de pessoas altamente
qualificadas e o esfor¢o de venda se situa em torno de 20 a 25% do faturamento da industria.
No presente capitulo serdo analisadas as especificidades do primeiro e Gltimo estagios,ja
que nesses encontram-se as caracteristicas marcantes do setor responsaveis pelas barreiras a
entrada de novos competidores. Apesar do setor depender de altos investimentos em P&D, nao
se caracteriza pela existéncia de barreiras naturais ou técnicas significativas a entrada de
competidores potenciais, em razao de a industria farmacéutica ndo ser muito intensiva em
capital (excluindo o setor de P&D), depender de uma tecnologia facilmente copiavel nas fases
produtivas intermediarias e apresentar baixas economias de escala.’ Isso faz com que as
empresas do setor busquem posi¢des privilegiadas através de barreiras institucionais como as
marcas (relacionada com o quarto estadgio) e, principalmente, as patentes (relacionada com o
primeiro estagio). Estas tltimas permitem que a empresa inovadora mantenha um monopolio
sobre seus produtos e processos por um determinado periodo. A lealdade a marca, geralmente

criada e mantida por meio da publicidade e da inércia dos médicos, permite que os

laboratorios conservem nichos de mercado mesmo depois de suas patentes expirarem.

2.1 - PESQUISA E DESENVOLVIMENTO

O setor farmacéutico ¢ caracterizado pelo alto investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento. Esses investimentos, em 1997, nos Estados Unidos correspondiam a 21,2%
das receitas totais dos laboratorios baseados neste pais, contra 4% do resto da industria.’ O
alto investimento ¢ justificado pela complexidade envolvida no processo de Pesquisa e
Desenvolvimento de novas drogas, do investimento tecnoldgico e do grau de “insucesso” que
geralmente ocorre, até que se descubra uma substancia capaz de propiciar retorno a empresa.
Em um ano, de cada 5000 a 10000 moléculas sintetizadas, apenas uma ¢ aprovada e de cada
10 drogas langadas entre 1980 a 1984 apenas 3 tiveram retorno maior que os custos médios de
P&D antes de impostos’. Com esses dados, ¢ facil concluir que o gasto com Pesquisa e

Desenvolvimento ¢ um componente significativo do custo de um produto farmacéutico.

% Essa caracteristica do setor foi encontrada na dissertagdo de mestrado (1993 p.83)
3 Fagan (1998), citado por Lisboa e Fiuza (2001)
* Grabowski e Vernon (1994), citado por Lisboa e Fiuza (2001)
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Esses custos elevados de P&D geralmente’ sio compensados por um sistema de protecio
patentaria que permite a empresa inovadora produzir e comercializar com exclusividade o
produto descoberto dentro de um determinado periodo. O monopo6lio do produto garantido
pela patente possibilita a extragdo de rendas que remuneram os investimentos em P&D da
propria molécula nova e das outras tantas que ndo conseguiram sucesso terapéutico ou
comercial. Apos a expiragdo da patente o medicamento inovador podera ser substituido por
varias versoes genéricas (substitutos perfeitos) que elevam o grau de competi¢ao e diminuem
o retorno. Nesse sentido, o ganho sera maior quanto maior for o prazo efetivo da patente,’ ou
seja, o periodo que compreende a entrada no mercado e o fim da patente. Dai a importancia de
se antecipar a entrada no mercado aumentando a rapidez do processo de desenvolvimento e
aprovacdao. Podemos visualizar melhor a evolugdo de um produto farmacéutico inovador

através da figura abaixo:

After- Tax Profits

! Raturns |
0 e i
R&D Cos !
12 0 I 20
Marksat Patent
Introduction Expiration
Yaar

Fonte: Relatério da CBO (1998, p.16)

> O Brasil, por exemplo, ndo reconheceu patentes de produtos e processos até 1996.
% O prazo nominal da patente é o periodo entre a data de registro do produto (quando se descobre o firmaco) e a
data da expiragdo da patente. Esse prazo é em geral o mesmo para todos os produtos ( 20 anos no Brasil).
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De acordo com o CBO,’ citando estudos anteriormente realizados, levava-se em média de
11 a 12 anos para descobrir e desenvolver um novo farmaco que custava em média US$ 200
milhdes® . Esse valor foi estimado considerando o custo de oportunidade do capital ¢ o custo
médio de outras drogas que ndo conseguem atingir o mercado. O custo de capital esta
relacionado com a rentabilidade que se obteria aplicando-se o gasto com P&D no mercado
financeiro e que aumenta com o tempo de espera até que o medicamento seja lancado. Esses
gastos variam de acordo com o grau de dificuldade para se aprovar novos produtos.
Atualmente, com o rigor exigido pelos 6rgaos competentes aumentando os gastos com testes
em seres humanos e a evolugdo crescente das inovagdes ao longo dos anos tornando o
processo de descoberta cada vez mais dificultoso os custos de P&D tém aumentado
significativamente.

Ainda com relagao aos estudos citados pelo CBO o lucro auferido pelas empresas depois
de impostos apresentava um valor presente médio de 220 a 230 milhdes de dodlares na data O .
Ap6s deduzir das receitas os custos normais de producdo (sem contar P&D), descontavam-se
os valores para a data de introdugdo no mercado obtendo o nimero anterior. Depois de serem
capitalizados os custos de P&D e descontado o fluxo de lucro de 20 anos para a data 0 achava-
se 0 lucro economico médio de um produto inovador (nesse caso entre 20 a 30 milhdes de
dolares). Nos anos 80, segundo o mesmo estudo o lucro econdomico médio ficou entre 22 a 36
milhdes de ddlares.

Com o intuito de mostrar a importancia da patente na dindmica de inovacgdes da industria
farmacéutica Fiuza e Lisboa (2001) citam dois estudos empiricos realizados. No primeiro
foram entrevistados 650 executivos ligados a P&D em 130 industrias para saber quais eram os
mais importantes meios de apropriar retornos sobre inovagdes de processos e produtos.
Usando uma escala de um a sete, apenas 5 das 130 industrias deram as patentes nota maior do
que seis em efetividade de proteg¢do de produtos, entre elas a farmacéutica. Numa comparagao
com outras 17 industrias que tiveram mais de 10 respondentes a efetividade das patentes de
processos e de produtos como forma de garantir o retorno do investimento em P&D no setor

farmacéutico foi superior & média da amostra em 40% e 51% respectivamente. A

’ Relatério do Congressional Budget Office (1998).
¥Segundo Fiuza e Lisboa (2001) citando Fagan (1998) nos anos 90 esse custo subiu para US$ 350 milhdes. O
tempo de desenvolvimento de um medicamento subiu para 14,9 anos de 1990 a 1996.
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superioridade dos produtos em relagdo aos processos estd relacionada ao fato de que, em
alguns casos, um mesmo produto farmacéutico pode ser produzido a partir de processos
quimicos diversos.

O outro estudo aferiu o nimero de invengdes que ndo teriam sido desenvolvidas ou
lancadas na auséncia de protegdo. Através de questiondrios submetidos a 100 firmas
selecionadas aleatoriamente em 12 setores da industria de transformagdo dos Estados Unidos
chegou-se a conclusdo de que os produtos farmacéuticos sdo os mais beneficiados pela
patente: 65% das invengdes nao teriam sido lancadas e 60% nao teriam sido desenvolvidas
sem patentes. Esses resultados sdo influenciados pelo fato de que no setor de medicamentos
existe uma maior eficacia na implementacgao da lei de patente em relacdo aos demais setores
da economia, ja que o foco da patente esta na composicao quimica do produto e ndo na fungdo
que ele desempenha. Dessa forma, podemos dizer que o gasto privado em Pesquisa e
Desenvolvimento, e o resultante langamento de novos produtos ou processos no setor, decorre
da existéncia de protecdo de patentes. Se por um lado essa protecdo aumenta a concentragao
do mercado, por outro se mostra como um mecanismo essencial de estimulo a inovagdo na
area farmacéutica.

Apesar da patente garantir a prote¢do da molécula, ndo impede que outras substancias
ativas com estruturas parecidas atendam ao mesmo tratamento e consigam patentes separadas
diminuindo o poder de monopodlio do laboratoério inovador. Esses novos medicamentos
langados posteriormente ao produto original (quimica e terapeuticamente novo) e que possuem
caracteristicas quimicas diferentes, mas atividade terapéutica semelhante sao chamados de
“me-too” . O “me-too” ¢ um produto que vem concorrer com o inovador, buscando se
apropriar de uma parte do mercado deste através de promocdo sem concorrer em preco.
Assim, de acordo com o CBO a primeira droga a usar um determinado mecanismo terapéutico
inovador teria apenas de 1 a 6 anos de exclusividade antes que um medicamento “me-too”
fosse aprovado. Das 13 categorias terap€uticas examinadas, 6 apresentaram a entrada do
primeiro “me-too” com 1 ano e outras 6 entre 2 a 6 anos. O estudo cita o exemplo do Tagamet
que foi langado em 1977 como a primeira droga a combater a tlcera utilizando um mecanismo
terapéutico mais eficiente. O primeiro “me-too” viria 6 anos mais tarde (Zantac) e em 1989
mais dois (Pepcid e Axid) estariam no mercado. Portanto, quatro produtos ligeiramente

diferentes e patenteados concorriam utilizando um mesmo mecanismo terapéutico. Cabe
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acrescentar que dentro de uma mesma classe terapéutica podem existir medicamentos
inovadores com mecanismos de a¢do diferentes, caracterizando uma subdivisdo da classe. O
esquema abaixo descreve essa concorréncia. E importante lembrar que para cada principio

ativo pode existir o genérico e também o similar correspondente.

Concorréncia Intermarcas

Classe Terapéutica

l
l |

Mecanismo de Agéao 1 Mecanismo de Agéao 2
Principio Ativo 1' Principio Ativo 1
Original ¢/ marca Original ¢/ marca

l l
l I l |

Principio Ativo 2'| | Principio Ativo 3'| | Principio Ativo 2 Principio Ativo 3

"Me-too" ¢/ marca "Me-too" ¢/ marca "Me-too" ¢/ marca "Me-too" ¢/ marca

As companhias escolhem desenvolver produtos novos parecidos a outros no mercado
somente se acreditam que esse ndo estd saturado ou que a droga tenha alguma vantagem
qualitativa (como menos efeitos colaterais e maior eficdcia) permitindo uma maior
competitividade para alcancar lucros que superem os custos de desenvolvimento. Geralmente,
do ponto de vista tecnoldgico os produtos “me-too” sdo inovagdes menores, no entanto, do
ponto de vista do mercado podem se tornar concorrentes poderosos, pois sdo lancados por
grandes laboratorios multinacionais, com forte poder mercadologico, € em alguns casos
trazem melhorias terapéuticas significativas sobre os farmacos originais, aproveitando-se da
disseminagdo do conhecimento da acdo terapéutica destes e da eliminagdo de seus efeitos
colaterais. Uma boa parte dos langamentos dos produtos das grandes empresas do setor
poderiam, de alguma maneira, ser classificados como “me-too”. No Brasil, como sera visto no
capitulo trés, os laboratdrios nacionais cresceram produzindo o chamado medicamento similar

para acompanhar o ritmo de langcamentos dos produtos inovadores e “me-too” em um
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ambiente sem prote¢do de patentes. O similar ¢ uma copia do produto inovador sendo quimica
e terapeuticamente igual ao mesmo, mas ndo ¢ submetido aos testes de bioequivaléncia que
garantem a intercambialidade com relacdo ao medicamento de referéncia (original ou “me-
too” ) e por isso nao pode ser considerado substituto perfeito destes.

“ A industria pode, portanto, ser caracterizada por uma infinidade de ciclos de produtos,
caracterizando trés fases em cada mercado (classe terapéutica) : ex ante, os laboratorios sao
altamente competitivos, principalmente em investimentos em P&D; depois dessa competi¢ao
darwiniana por novos produtos de sucesso, sobram umas poucas substancias de sucesso, que
gozam, no interim, de um periodo de monopdlio por seu patenteador, sofrendo concorréncia
apenas de outras substancias terapeuticamente equivalentes; por ultimo, quando a patente
expira, surgem substitutos diretos , que novamente elevam o grau de competicdo do
mercado”.” Na tltima fase, a difusdo cada vez mais rapida dos genéricos (bioequivalente ao
medicamento de referéncia) gragas aos esfor¢os dos planos de satde e 6rgaos reguladores, tem
diminuido o tempo de monopdlio efetivo do produto inovador. Isso aliado a concorréncia da
segunda fase implica em uma maior necessidade de novas descobertas (novos monopélios), e
principalmente, de diferenciar o produto referéncia com o intuito de fidelizar o consumidor e
impedir a perda de grandes fatias de mercado por parte das empresas inovadoras. Como
veremos em seguida, o setor apresenta algumas caracteristicas de informacao assimétrica que

facilitam a diferenciag@o pelo uso da propaganda.

2.2 - MARKETING E COMERCIALIZACAO

Segundo Fiuza e Lisboa (2001) o setor de medicamentos éticos'® apresenta duas
caracteristicas especificas que o diferenciam dos demais setores econOmicos: a natureza
credencial dos medicamentos e os possiveis problemas de agéncia decorrentes da dissociagao
entre consumidor e o responsavel pelo diagnostico e receita de remédios. Essas duas fontes de
assimetria de informacdo estimulam o investimento massivo na promog¢do da marca,

principalmente visando o médico, para se alcancar uma demanda mais fiel. Dai a necessidade

? Fiuza e Lisboa (2001)
'%Grande parte do faturamento da industria farmacéutica ¢ devido aos medicamentos éticos.
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de um grande nimero de propagandistas e representantes de vendas'' que sdo responsaveis por
usar a natureza credencial e o problema de agéncia para tentar criar diferenciacao e conquistar
a confiang¢a dos médicos.

Sao considerados bens credenciais aqueles que possuem algumas caracteristicas que nunca
poderdo ser avaliadas pelo consumidor, sendo necessaria a certificagdo de um profissional
especializado que tenha condigdes de atesta-las. “Os medicamentos éticos encaixam-se
perfeitamente na categoria de bens credenciais. Sua venda depende da apresentagdo de uma
prescricio médica.'> O profissional médico, que é o tomador da decisdo de escolha do
medicamento, depara-se com um conjunto crescente de substancias ativas, cuja eficacia e
seguranca nao sao conhecidas por ele”. Dessa forma, quanto menor for a informagao e o nivel
de sua fluidez entre os médicos maior sera o espaco para a influéncia da induastria farmacéutica
através de seus gastos promocionais.

Os autores apontam para a existéncia de duas etapas no processo de decisao do médico,
cada uma com um tipo de assimetria de informacgdo envolvido. Primeiramente, deve-se
escolher o tratamento mais adequado, incluindo o principio ativo que sera consumido pelo
paciente. Nesse estagio sugerem “(...) a predominancia de um comportamento no qual a
prescrigdo se da por costume ou inércia. Isso ocorre porque o médico individual normalmente
nao obtém uma larga experiéncia com os efeitos de nenhuma droga em particular (que € o
problema do bem credencial) (...)”. Ou seja, para reduzir os custos de obten¢do da informagao
e riscos de uma possivel prescricao inadequada acabam por seguirem “(...) um padrao tipico
de comportamento de manada”. Enquanto na primeira etapa a decisdo define a Concorréncia
Intermarcas, na segunda ocorre a Concorréncia Intramarca, ou seja, entre o produto referéncia
(de marca) e seu equivalente genérico ou similar. Nessa etapa “(...) as assimetrias de
informagdo sao duas: o médico desconhece os pregos dos genéricos, € tem reservas quanto a
sua qualidade em relagdo ao produto de referéncia. A qualidade, por sua vez, abre-se nas
dimensdes de: a) biodisponibilidade — quanto do principio ativo € absorvido no fluxo

sangiiineo, onde e quanto age terapeuticamente; b) bioequivaléncia — dois medicamentos sdo

""De acordo com Caves e Hurwitz (1988, p. 302) a promogio pessoal representa 70% dos gastos promocionais
totais.
12 . . . . ;. ’ 1 ~

Os medicamentos que podem ser consumidos livremente (sem receituario médico) ndo se enquadram
perfeitamente nessa classificagdo. Nesse caso a propaganda ¢ voltada diretamente para o consumidor.
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bioequivalentes se tém a mesma composi¢ao quimica e a mesma biodisponibilidade; e c¢) grau
de pureza do produto (e, portanto, do processo produtivo)”.

A natureza credencial dos medicamentos resulta em uma falha adicional de mercado. A
decisdo de escolha de um eventual medicamento ¢ tomada em diversos casos por um agente
distinto de quem o consome, podendo resultar em um problema de agéncia: o paciente
(principal) deseja maximizar sua utilidade esperada, levando em consideragao ndao apenas os
possiveis efeitos terapéuticos do medicamento, mas também os gastos necessarios. Ja o
médico (agente), “(...) na verdade esta preocupado apenas em maximizar a saude do paciente
(ou, pelo menos, minimizar o risco de dano a satide do paciente e, conseqiientemente, o risco
de uma agdo judicial), mas ndo necessariamente se importa com o gasto que ele tera com o
remédio”.

Dado essas assimetrias de informagdo torna-se facil compreender o esfor¢co de promogao
das empresas inovadoras do setor, no sentido de mostrar aos médicos e pacientes que seus
produtos sdo mais eficazes e seguros. O investimento na divulgacdo da marca nos anos de
exclusividade no mercado acaba gerando uma simpatia (“goodwill”) por essa que dificulta a
entrada de novos competidores na classe terapéutica em que atua. “(...) Uma vez estabelecida a
reputacdo daquela marca, os consumidores relutam a substitui-la por outra cuja qualidade
ainda ndo tenha sido comprovada, seja por um 6rgdo com autoridade na area, seja pela
aceitacao no mercado por um longo periodo.” Além disso, o beneficio ao laboratério inovador
de se utilizar o nome fantasia (marca) e ndo o principio ativo esta relacionado ao fato de que
“(...) a promogdo da substancia acaba gerando externalidades informativas (spillover) para os
fornecedores de genéricos”. Assim, apesar de uma politica de certificacdo da qualidade poder
atenuar as assimetrias de informagdo, sempre ocorrera ““(...) um diferencial de qualidade
percebido pelos agentes, que ¢ apropriado pela firma lider do mercado através da cobranga de
um pre¢o maior associado a marca. No caso em que o medicamento ndo tem sua patente
reconhecida (como era o caso do Brasil de 1969 até 1998), a promogao da marca reveste-se de
importancia ainda maior, pois o laboratério tem de diferenciar seu produto dos concorrentes
que, desde cedo, entram no mercado”.

Como dissemos anteriormente, o processo de difusdo das especialidades farmacéuticas
(produtos éticos) inovadoras baseia-se essencialmente na interagdo entre o médico e os

representantes de vendas dos laboratorios. E através dele que o médico recebe as informacgdes
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basicas para formar o conhecimento que o induzird a receitar o medicamento ao paciente.
Num segundo momento, tendo ficado satisfeito com o uso do medicamento indicado, o
paciente passa a procurar o produto diretamente na farmécia e o difunde para o seu circulo de
relagdes sociais comunicando os seus efeitos benéficos. Percebe-se a importancia da marca
nesse processo ja que para o médico, € em maior medida para o consumidor, lembrar o nome
fantasia da marca ¢ mais facil do que o principio ativo do produto. Cabe observar ainda com
relacdo a esse segundo momento, que mesmo quando ele se expressa, continua a pressao de
marketing junto ao médico, pois € ele que reedita, de forma permanente, a pressao original
sobre o fluxo de receitas que mantém o processo de difusdo. Se esta pressdo nao for exercitada
constantemente, o receitudrio comeg¢a a cair no curto prazo, ¢ tera efeitos sobre a
automedicacao no médio e longo prazo.

Pode-se dizer que os produtos “me-too” e similares utilizam-se dos mesmos mecanismos
de difusdo que o inovador tentando conquistar uma parcela do mercado deste e difundindo a
propria marca. Nesse sentido, a promog¢ao da marca pode ser considerada um importante
instrumento de concorréncia entre os fabricantes desses produtos. Por outro lado, no mercado
de genéricos a competi¢do se da via pregos. Trata-se de um mercado com varias opcoes de
produtos idénticos em eficacia e seguranca (homogéneos) em que a estratégia de minimizar
custos ¢ fundamental para conseguir bons resultados. Ao contrario do que ocorre com o
medicamento de referéncia que tem sua marca vinculada ao laboratério inovador, quando o
médico prescreve o genérico de um medicamento de referéncia, fica a cargo do farmacéutico
da farmacia a escolha do laboratério fornecedor do genérico. Portanto, cabe a farmacia definir
a origem do produto de acordo com seus interesses comerciais proprios. Obviamente, esta
tenderd a comprar o medicamento com o menor prego para poder aumentar suas margens.
Como veremos com maiores detalhes nos proximos capitulos, a existéncia de uma certificagao
de qualidade crivel dos genéricos que seja transmitida a médicos e pacientes, pode torna-los
indiferentes entre a marca e seu respectivo genérico o que estimularia a competicao via prego
por parte da firma inovadora. A existéncia dessa competicdo vai depender do tamanho da
demanda sensivel ao diferencial de pregos.

Além das caracteristicas anteriormente descritas nesse capitulo ¢ importante colocarmos
em evidéncia a fragmentacao do mercado em varias classes terapéuticas, ou seja, podemos

dizer que existem diversos mercados relevantes dentro do setor farmacéutico. Isso ocorre
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porque os produtos farmacéuticos de classes diferentes sdo heterogéneos (ndo existem
remédios universais), possuindo um baixo grau de substitutibilidade. Por exemplo, os
antibidticos ndo sdo substitutos das vitaminas, e muito menos dos tranqiiilizantes. Essa
diferenciagdo natural do setor acaba gerando uma alta concentrag@o por classe terapéutica em
comparacao ao mercado como um todo, pois o numero de empresas com potencial de gasto
em marketing que cada segmento suporta ¢ relativamente pequeno, tendo em vista a divisao da
demanda total em pequenas demandas separadas. Estudos realizados pelo CBO nos Estados
Unidos entre 1991 e 1994 com dados de 66 classes terapéuticas responsaveis por 70% das
vendas totais mostraram que em mais da metade dessas classes os 3 maiores medicamentos
inovadores detinham 80% ou mais das vendas nos seus mercados. Em apenas 9 dessas classes
os 3 maiores produtos inovadores possuiam suas vendas somando menos que 50% do total da
classe. Analisando o mercado como um todo, as 10 maiores companhias detinham apenas 56%
do total de vendas em 1994.

As barreiras institucionais (patentes e marcas) analisadas nesse capitulo reforgam o
impacto da diferenciagdo natural do setor na concentragdo por mercados relevantes. Aquelas
classes terapéuticas onde a presenca de produtos inovadores com mecanismos de acgdo
diferentes, produtos “me-too” e genéricos ¢ menor ¢ que necessitam de maiores despesas com
marketing tendem a apresentar maiores niveis de concentragdo. Os estudos do CBO apontam
que nas classes mais concentradas existiam apenas 4 ou menos produtos inovadores (contando
produtos originais e “me-too”) sendo que nenhum deles tinham a versdo genérica. Nas 18
classes menos concentradas, pelo menos um dos 3 produtos inovadores mais vendidos tinham
a versao genérica disponivel. E dentro de 14 dessas 18 classes existiam 9 ou mais drogas
inovadoras.

A Lei dos Genéricos de 1999 no Brasil que instituiu o0 medicamento genérico eliminou a
necessidade de gastos em P&D e marketing dos laboratdrios que se dedicassem a fornecer o
genérico do medicamento de referéncia que ndo tivesse a protegdo da patente'. O laboratorio
produtor do genérico precisa apenas ter aprovada a bioequivaléncia do medicamento sem ter

que incorrer nos altos gastos de P&D. A obrigacao de usar o nome do principio ativo (ao invés

" No caso do Brasil, como a Lei de Patentes (1996) foi instituida poucos anos antes dos genéricos, praticamente
todos os produtos estavam sem protecdo de patentes. Somente os medicamentos novos lancados apds a Lei de
Patentes passariam a ter direitos de prote¢do patentaria.
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do nome fantasia da marca) e a promessa de qualidade por parte do 6rgao regulador elimina,

por sua vez, a necessidade de investimentos em promogdo da marca. Com a auséncia dessas

barreiras o Governo tinha o objetivo de tornar os mercados relevantes menos concentrados ou
. 14 ; . .

mais contestaveis = de modo a alcancar um nivel de precos mais proximo do custo marginal do

setor e uma produgao maior por principio ativo.

'* A teoria dos mercados perfeitamente contestaveis prevé que em mercados onde exista livre entrada e saida de
firmas pode-se chegar ao ponto de maximizac¢do do bem estar da sociedade com duas ou mais firmas. A
concentragdo de mercado ndo ¢ relevante para esses mercados, ja que o nimero de firmas é o que minimiza os
custos da industria como um todo e o prego se iguala ao custo marginal independentemente do nivel de
concentragdo. Entretanto, se o nivel de concentragdo for uma boa medida do bem estar preferimos uma
concentragdo menor.
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III - EVOLUCAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA "

O desenvolvimento da industria farmacéutica ¢ relativamente recente. Os medicamentos
nas ultimas décadas do século XIX e inicio do XX eram preparados por médicos e
farmaceéuticos através da manipulagdo de produtos de origem botanica e biologica. Os
“produtos quimicos” s6 se originariam a partir do primeiro quartel do século passado através
da sintese quimica de medicamentos. A mudanga de enfoque na fabricagdo de medicamentos,
com sua produ¢do “artificial” propiciada pela sintese de substancias isoladas quimicamente ¢
que embasou o desenvolvimento da industria farmacéutica moderna, e significa a ruptura de
um paradigma produtivo anterior e o surgimento de um novo paradigma tecnologico.

Esse novo paradigma tecnoldgico foi influenciado por trés mudangas ocorridas nos
Estados Unidos nos anos 40 e pelo segundo conflito mundial. A primeira diz respeito ao
surgimento de novas técnicas para encontrar e isolar substancias potencialmente benéficas a
partir do processo de descoberta da estreptomicina. A segunda envolveu o estabelecimento,
pelo U.S. Patent Office, de que novos produtos criados poderiam ter seu processo de
desenvolvimento patenteado. A terceira foi a utilizagdo pelas empresas inovadoras, a partir
dai, do direito de patente que lhes passou a proporcionar o monopo6lio temporario do produto.

Antes do segundo conflito mundial os medicamentos éticos (somente receitaveis por
médico) eram preparados pelos farmacéuticos e médicos, dependendo, portanto, da habilidade
destes profissionais. As necessidades do conflito mundial obrigaram as industrias produtoras
de matérias primas do ramo de quimica fina a apresentarem o produto ja preparado para o uso.
Desta forma elas acabaram por substituir a manipulacdo do farmacéutico e do médico pela
elaboracao industrial do medicamento. Este € o caso das empresas norte-americanas Pfizer &
Co. e Merck & Co. Passou a existir, portanto, uma integracao industrial para frente.

Nesse contexto, a industria farmacéutica dos Estados Unidos teve seu processo de
desenvolvimento beneficiado. A guerra aumentava a demanda por medicamentos e impedia a
concorréncia das industrias européias envolvidas diretamente com o conflito. Além disso, por

razodes estratégicas, se efetivava o apoio financeiro a industria pelo governo americano.Dessa

"% Todos as informag@es no citadas nesse capitulo sdo referentes & Dissertagdo de Mestrado da Universidade
Federal do Parana (1993).
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forma, as empresas do pais assumiram a lideranca do processo de inova¢ao de novos produtos
farmacéuticos e transformaram-se progressivamente em grandes complexos transnacionais.
No periodo de 1940/1975, 64% das novas drogas se originaram nos Estados Unidos.

O surgimento da patente privada, que proporcionava a certas firmas poder de monopdlio,
colocava em evidéncia a importancia das inovagdes o que acabou gerando a partir da década
de 50, maior esforco de Pesquisa e Desenvolvimento pelas empresas. O estabelecimento de
laboratorios de pesquisa foi um custo necessario a rapida introdu¢do de produtos, e o
desenvolvimento concomitante da diferenciacdo de produtos.

O ritmo de langamento de novos remédios somente sofreria uma desaceleragdo no inicio
dos anos 60, quando foram detectados varios casos de malformagdo congénita decorrente da
utilizagdo de uma substancia chamada talidomida por mulheres gravidas. Esse fato levaria a
politicas de registro de produtos farmacéuticos mais rigorosos, com um maior controle sobre a
qualidade, a seguranca e a eficacia dos mesmos (isso elevou os gastos com P&D).

O impacto desses acontecimentos sobre o nimero de novos medicamentos lancados no

mercado pode ser visto na tabela a seguir:

Ano Numero de novos medicamentos
1941 20
1945 14
1949 42
1953 54
1957 54
1961 48
1965 23
1969 9
1973 19
1977 18
1986 20
1991 30
1995 28
1999 35

Fonte: Fiuza e Lisboa (2001, p.6)

Note que o maior nimero de descobertas ocorreu nos anos 50 (54), enquanto que nos anos

60 a diminuigao vai de 48, em 1961, para 9 em 1969. No entanto, a partir do inicio dos anos
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70, devido aos avangos no conhecimento do comportamento do organismo humano e mais
recentemente o avanco da engenharia genética, o nimero de inovagdes tendeu a aumentar.

Nos ultimos anos, os mercados de medicamentos tém passado por rapidas transformagdes,
devido a expiracdo de patentes de drogas introduzidas nos anos 60 €70 e a entrada de
genéricos, aos aumentos dos custos com P&D, as mudangas no marco regulatorio nos paises
da OCDE e as mudangas nos sistemas de distribuicdo. Essas mudangas, tém motivado uma
série de fusdes e de compras de empresas.'® Através desses processos, as grandes empresas
buscam aumentar sua participacdo no mercado, ampliar seu portfolio de P&D, reduzir riscos e

conquistar economias de escala.

3.1 - EVOLUCAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

Até a década de 30 a induUstria nacional era tecnologicamente semelhante a estrangeira, € o
conhecimento cientifico e tecnoldgico, com o apoio governamental aos institutos de pesquisa
que estudavam e combatiam nossas endemias, era compativel com o conhecimento
internacional.

A grande mudanga deu-se com a sintese quimica e a descoberta dos antibidticos pelos
centros de pesquisas integrados a estrutura técnico produtiva do setor, levando-nos a um hiato
tecnologico, com essa “revolugdo quimioterapica”. Nesse momento, abre-se 0 espago para o
ingresso das empresas multinacionais no mercado nacional. De 1953 a 1969, 16 empresas
nacionais foram adquiridas, de 1970 a 1985, mais 66 foram desnacionalizadas. O estoque de
investimentos e reinvestimentos de capitais estrangeiros passou de 113 milhdes de doélares em
1971, para 650 milhdes, em 1979, e para 950 milhdes em 1984. Em 1957, 5 laboratérios
nacionais estavam entre os 20 maiores, em 1960 eram 4, em 1985 apenas 1, o Grupo Aché.
Das 335 companhias existentes em 1988, 84% eram nacionais e 16% estrangeiras, sendo essas
responsaveis por 85% do faturamento global da industria.

Diante da incapacidade da industria farmacéutica nacional gerar assimetrias tecnoldgicas e
por isso mesmo assegurar maiores condi¢cdes de competicdo, o governo brasileiro passou a
adotar medidas que pudessem dar autonomia ao setor . Entre essas medidas destacam-se a

suspensao das patentes de produtos farmacéuticos (Decreto-Lei 7903, de 28/08/1945) e de

' De 1985 a 1998 foram registradas 37 fusdes e aquisi¢des na industria farmacéutica acima de US$ 500 milhdes
[Fagan (1998), citado em Fiuza e Lisboa (2001)]
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processos (Decreto-Lei 1005, de 21/10/1969), além da reserva de mercado proporcionada pela
Portaria 4, de 1984.

A revogacao da lei de 1945 foi de vital importancia para o desenvolvimento da industria
nacional de especialidades farmacéuticas(produto final), no entanto, uma vez que nao se
pesquisava o desenvolvimento de novos farmacos (substdncia ativa do medicamento),
dependia-se do farmaco importado na maioria dos casos. A promulgacao da lei de 1969, abriu
a possibilidade legal da integracdo vertical da industria pela producao via copia dos farmacos
produzidos no exterior. Apesar disso, grande parte da matéria-prima (farmaco) tinha a sua
producdo inviabilizada em termos nacionais. Isso porque as empresas nacionais ndo tinham
demanda interna suficiente, pois a maior parte da demanda era constituida por filiais de
empresas multinacionais, que por estratégia importavam de suas matrizes 0Ss insumos
necessarios. Dessa forma, as economias de escala que se poderiam obter pelas firmas
nacionais seriam muito baixas o que estimulava a importagao do insumo.

A Portaria 4, de 1984, foi mais uma tentativa do governo brasileiro de aumentar a
producdo nacional de farmacos. Esta concedia incentivos fiscais e garantias mercadoldgicas as
empresas que produzissem farmacos internamente. Como resultado a produgdo interna em
termos de valor subiu de 7% em 1984 para 27% em 1986/1987, contribuindo tanto empresas
nacionais como estrangeiras. Houve, portanto, significativo avango das empresas nacionais na
producao de farmacos. Em meados da década de 80, apenas duas empresas nacionais
encontravam-se entre as vinte primeiras, em valor da producdo, em 1988 eram cinco grupos
nacionais.

Com a ascensdo ao poder do Presidente Collor, o projeto autonomista que existia antes
(cujo representante principal era a Ceme'”) foi severamente comprometido. O fim da reserva
de mercado e a abertura comercial de 1990 com redugdo generalizada das aliquotas de
importagdo dificultaram ao extremo a produgdo verticalmente integrada (unido dos segmentos
produtivos do setor) proposta pelo projeto anterior. A nova lei de patentes para produtos e
processos aprovada em 1996 sacramentou o fim da tentativa de produgdo auténoma de
insumos, ja que o pais sempre esteve a margem do seleto clube de inovadores da industria

farmacéutica.

17 Central de Medicamentos instituida em 1971
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De acordo com o grafico abaixo, nos anos 90 as importagdes do setor multiplicaram-se

por cinco enquanto as exportacdes cresceram apenas 36,5% chegando a 2,7% do valor das

importagdes em 2000. Dentro das importagdes os medicamentos acabados aumentaram 1304%

enquanto farmacos e intermediarios aumentaram 204%.'®

Balan¢a comercial do setor farmacéutico — 1989/2000 (em US$ mil)
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Fonte: Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior

Os laboratdrios instalados no pais(nacionais, estrangeiros e estatais) passaram a importar

itens que antes eram produzidos internamente. Como dito anteriormente, as empresas

nacionais nao tinham mercado suficiente para produzir o farmaco e por isso sem os incentivos

do governo a alternativa viavel passou a ser importar o insumo. Os dados acima indicam ter

havido forte realocagdo da producdo dos medicamentos acabados entre as subsididrias das

T . . At . ~ o 19
multinacionais que se beneficiam da pratica de prego de transferéncia com as importagoes.

18 Dados do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

' Essa pratica é caracterizada por uma distorgdo dos pregos pagos pela importagdo para aumentar os custos

internos, reduzir o lucro e a taxagdo sobre o mesmo.
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Como pode ser verificado pelo grande déficit comercial do setor no periodo, as exportacdes
ndo acompanharam as importacdes, evidenciando a baixa competitividade dos laboratdrios
nacionais que ndo possuem uma diferenciacdo tecnoldgica ou comercial significativa em
relagdo aos concorrentes dos paises que produzem especialidades farmacéuticas (medicamento
acabado).”’

Dessa forma, a década de 90 representou o momento de consolidagdo da industria
farmacéutica brasileira nos dois ultimos estagios da producdo (fabricacdo e promog¢do do
medicamento acabado). Tanto as empresas nacionais (de grande porte) quanto as estrangeiras,
passaram a atuar somente nos dois Ultimos estagios do processo produtivo. Ja as empresas
nacionais de pequeno ¢ médio porte se concentraram apenas no terceiro estagio. Dado que a
subsididria da multinacional conta com os recursos da matriz enquanto a empresa nacional
busca sua articulagdo com os estagios antecedentes através de fornecedores independentes,
entdo a primeira tem uma estratégia propria, ao passo que a segunda tem uma estratégia
dependente e incerta, em funcdo da oscilagdo das condigdes do comércio internacional de
farmacos. Além disso, o custo envolvido nas atividades de comercializacdo e marketing afasta
o laboratdrio nacional do médico, razdo pela qual suas promogdes passam a ser centradas na
farmacia e no balconista — obviamente uma solugdo menos eficiente. Um pequeno nimero de
empresas nacionais de maior porte tem estratégias de vendas semelhantes as multinacionais.

Na verdade, o fato do Brasil ndo ter reconhecido a patente de produtos e processos
farmacéuticos por um longo periodo fez com que a industria farmacé€utica nacional crescesse
com a pirataria, evitando investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento que, como visto
anteriormente, ¢ significativamente alto neste mercado. Roberto Campos definiu essa
mentalidade, de “pingente tecnologico”, onde buscdvamos carona no trem do progresso sem
pagar passagem. O lado perverso dessa carona ¢ que confirmamos o nosso atraso tecnologico
em um setor onde a inovagdo faz parte da estratégia competitiva e garante os maiores ganhos.

A estratégia do governo brasileiro, permitindo a pirataria, tinha como objetivo reduzir
custos que incentivariam a Pesquisa ¢ Desenvolvimento nacional. Porém, o que se verificou a
posteriori, foi que a industria nacional se beneficiou da reducdo de custos, proporcionada pela

quebra da patente, sem entretanto, fazer o investimento em Pesquisa e Desenvolvimento que o

% Apesar de existirem problemas estruturais no setor ndo podemos esquecer a valorizagio cambial ocorrida no
periodo que reforga o déficit comercial.



24

Estado esperava. Tendo como base a maximizagao de lucros, com as regras que vigoraram nos
quase trinta anos anteriores a Lei de Patentes(1996), a estratégia mais correta das empresas era
a pirataria. Até porque, ndo fazia sentido dedicar elevados gastos a descoberta de novos
produtos sem a devida protegdo patentaria que garantisse o monopoélio temporario. Desta
forma, antes de vigorar a Lei de Patentes a indistria farmacéutica brasileira era composta de
empresas de pesquisa(em sua grande maioria estrangeiras), cujas patentes nao eram
respeitadas e as empresas de similares (nacionais) que copiavam os medicamentos das
empresas de pesquisas e, por isso, ndo tinham custos de P&D podendo praticar pregos
menores no mercado, com margem para fazer investimentos em marketing. Essa nova Lei de
Patentes serve como barreira de entrada governamental protegendo a empresa que pesquisou o
produto, de concorrentes, por um tempo limitado o que resultou em mais gastos com P&D no
pais.”' Assim as empresas de similares a partir de 1996 ndo poderiam produzir e comercializar
os novos produtos descobertos que tivessem prote¢ao de patentes.

Com a introdugdo dos medicamentos genéricos em 2000, os laboratorios nacionais®
passaram a expandir rapidamente as suas participacdes no mercado, o que aumentaram as
chances de desenvolvimento da produgdo local de farmacos, com escala suficiente para que
ela se torne competitiva internacionalmente. O Brasil ja& conta com um parque industrial
significativo para a produgdo de matérias-primas farmacéuticas (firmacos e complementos).
Segundo o Ministério do Desenvolvimento, Indtstria e Comércio Exterior a Associacao
Brasileira da Inddstria de Quimica Fina retine 20 associados, cuja producao soma 359 milhdes
de dolares.

Em suma, criou-se no Brasil uma lacuna tecnolédgica no setor, que impunha a necessidade
da presenca do Estado para estimular a produgdo interna tanto de insumos como de
medicamentos acabados. Enquanto duraram as politicas de incentivo, a capacidade de
produgao verticalmente integrada dos laboratorios foi mantida. Sem a presenca do Estado essa
lacuna ficou evidenciada com o elevado déficit comercial apresentado pelo setor nos ultimos
anos. Tanto a empresa nacional como a multinacional, substituiram a produ¢do local pela

importagdo de farmacos e, até mesmo, medicamentos acabados das matrizes. Os genéricos

*! Segundo dados do BNDES os investimentos em P&D no setor subiram de US$ 40milhdes em 1997 para
US$120milhdes em 2001.

2 De acordo com o BNDES a participagio relativa das empresas nacionais no mercado de genéricos é de
aproximadamente 60%.
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talvez possam mudar esse retrospecto no futuro ja que as maiores participagdes de mercado
estimulardo a produgdo interna de farmacos e, até mesmo, a Pesquisa e Desenvolvimento de

novos produtos. Apesar disso, esse setor do pais ainda ¢ muito dependente das condigdes

externas.
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IV - MODELO TEORICO

Com o objetivo de formalizar o impacto da entrada dos genéricos e embasar o estudo
empirico do proximo capitulo apresentaremos o modelo desenvolvido por Frank e Salkever
(1991). Esse modelo pretende explicar as variagcdes de precos dos medicamentos de marca
decorrentes da entrada dos genéricos.

Alguns estudos empiricos realizados nos Estados Unidos apds a Lei de Restauragdo das
Patentes (também conhecida como Lei Waxman — Hatch®) de 1984 sugerem que a entrada de
competidores genéricos tende a aumentar o preco do medicamento de marca. O resultado
esperado dessa nova lei que facilitou a entrada dos genéricos seria aumentar a competi¢cao por
preco e diminuir o prego da marca, no entanto de acordo com as condi¢cdes do mercado, a
estratégia maximizadora de lucros dos laboratorios inovadores foi aumentar precos. Os dois
autores constroem um modelo com o intuito de identificar as circunstancias em que esse
fendmeno ocorre.

A hipdtese fundamental para o desenvolvimento do modelo diz respeito a segmentacao da
demanda no setor farmacéutico. Um segmento ¢ sensivel ao diferencial de pregos entre marca
e genérico podendo ser representado, principalmente, por hospitais e organizacdes
mantenedoras de satde que se preocupam com o custo do medicamento. O outro segmento ¢é
insensivel ao diferencial de pregos devido a aversao ao risco, “(...) como € o caso de médicos e
de pacientes que nao se sentem seguros ou informados devidamente a respeito da eficacia do
substituto genérico” [Fiuza e Lisboa (2001, p.25)].

4.1 - HIPOTESES DO MODELO

A primeira hipotese a ser considerada diz respeito ao modo de interag@o entre a marca e os
concorrentes produtores da versdo genérica. Os autores consideram que esta interagao pode ser
representada por uma relagio de lideranca em preco’®, em que o laboratério inovador

determina o preco e os produtores genéricos baseam-se nesse prego para poderem tomar as

# Essa lei aumentou o periodo de protegdo da patente e a0 mesmo tempo reduziu os testes necessarios para
aprovacao dos genéricos facilitando a entrada desses nos mercados com patente expirada.
** Também conhecida por modelo Stackelberg em prego.
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suas decisoes. A posi¢ao de domindncia da marca ¢ jutisficada pelo tempo de mercado a frente
dos laboratérios fornecedores de medicamentos genéricos.

A idéia central do modelo de Stackelberg esta relacionada ao fato de que a empresa lider
deve prever a escolha do seguidor™ de modo a cobrar um pre¢o que maximize seu proprio
lucro. Essa previsdo torna-se factivel na medida em que o seguidor também ¢ racional e
maximiza o seu lucro dado o prego da firma lider. Nesse sentido, deve-se primeiro resolver o
problema da maximiza¢ao de lucro do seguidor e depois inclui-lo na solu¢do do problema da
firma lider.

Tendo o grafico®® abaixo como referéncia vamos descrever os passos que levam ao
equilibrio de mercado. Dado qualquer preco da firma lider, a seguidora escolhera a producao
que maximize o seu lucro, ou seja, igualara o pre¢o ao custo marginal de produgdo, e sendo
assim, sua curva de reacgdo sera a propria oferta. A firma lider ao incorporar a fungdo de reagao
de seguidora em sua decisdo considera apenas a demanda residual (demanda total subtraida da
oferta da seguidora) para efeito de maximizacdo do lucro. Assim, a empresa lider cobra o
preco p* e produz Y;* de forma igualar seu custo marginal a receita marginal da demanda
residual. A seguidora fica com uma fragdo de mercado menor (¥Y7* - ¥;*) e cobra o mesmo
preco p*. Segundo Frank e Salkever esse diferencial de quantidade ¢ consistente com os dados

de market share da marca e dos genéricos.

% Nesse caso, estamos considerando todos os produtores de um determinado medicamento genérico como um
unico seguidor.
26 Apresentado no Varian (2000, p. 510)
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Preco

Demanda de mercado

Oferta da seguidora

Curva de demanda
com que a lider se
defronta (demanda residual)

RM com que a lider se defronta

CMa da lider

Y Y Quantidade

E importante destacar dois pontos nessa apresentagio do Varian. Apesar da empresa lider
determinar o prego, nao pode determinar a oferta da seguidora. Dessa forma, considerando a
demanda de mercado constante, um aumento da oferta da seguidora causado por uma
diminui¢@o do seu custo marginal reduz a demanda residual da lider. O outro ponto refere-se
ao resultado de equilibrio com pregos iguais para lider e seguidor. Isso se deve a hipotese de
que os produtos vendidos sdo idénticos (substitutos perfeitos). “(...) Se uma cobrasse um preco
diferente da outra, todos os consumidores prefeririam o produtor que tivesse 0 menor prego, €
nao poderiamos ter um equilibrio com ambas as empresas produzindo”. Entretanto, na
realidade, a marca possui um diferencial de qualidade percebido pelos consumidores que
permite a empresa lider cobrar um preco maior sem deixar de perder sua participagdo de
mercado. O resultado descrito no Varian ¢ mais adequado a um ambiente onde toda demanda
de mercado seja indiferente entre a marca e o genérico, isto €, considere esses produtos

substitutos perfeitos. No modelo de Frank e Salkver a idéia essencial da competicdo de
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Stackelberg permanece, mas os pregos sao diferentes, ja que considera a existéncia de uma
demanda fiel a marca.

Com relacdo ao mercado de genéricos os autores supdem a existéncia de n firmas
idénticas produtoras de um determinado principio ativo, que no equilibrio cobram um preco
P,* igual para todas. Esse depende tanto do preco da marca P, como do niimero de firmas n.
Considerando Py, constante o aumento de n diminui P,. Para chegarmos a esse resultado vamos
considerar que as empresas produtoras de genéricos escolhem as quantidades a serem
ofertadas simultaneamente (modelo de Cournot), deixando que o preco se ajuste de acordo
com a demanda de mercado.

Apesar de termos mencionado anteriormente que a concorréncia entre genéricos se da via
preco, o modelo adequado a esse tipo de interacdo (modelo de Bertrand) ndo consegue
capturar o efeito de n sobre Py, além de supor capacidade infinita de produgdo, o que nos leva
a utilizar Cournot. E importante destacar também que essa caracterizagdo do mercado
pressupdem a produgdo de bens homogéneos o que se adequa ao mercado de genéricos onde
ndo existe diferenciacdo de produtos com o mesmo principio ativo e a mesma forma de
apresentagdo (gotas, capsulas, comprimidos, suspensao oral).

Com o intuito de obtermos a equacdo que mostra a relagdo entre n e P, vamos
primeiramente considerar que as firmas sao diferentes (possuem custos diferentes), para em
seguida, encontrarmos o resultado com firmas iguais. A demanda por determinado principio
ativo no mercado de genérico, considerando o preco da marca constante, ¢ Py(X) onde X = x;
+ ... + X, € a quantidade produzida por todos os laboratérios fornecedores do mesmo principio
ativo e x; ¢ a producdo da firma i. Essa produz de acordo com a fun¢do custo Ci(x;) sendo
Cy’(xi)= 0Ci(xi) / 0x; o seu custo marginal. Seu lucro € dado por: [[; = Po(X) x; - Ci(xi).

O preco depende da quantidade produzida pelas outras firmas e cada uma delas maximiza
o proprio lucro considerando dada a quantidade das concorrentes. Sendo assim, podemos
escrever o problema de maximizagao de lucro da empresa i como:

Max Hi = Pg(X) Xj - Ci(Xi)
Xi

A condigdo de primeira ordem desse problema é:
O[1i/ 0xi = (0 Po(X) / 0X) xi + Po(X) — 0 Ci(xi) / Ox; =0
Po(X) - Ci’(xi) = - (0 Po(X) / 0X) x; (fungdo de reagdo)
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Dividindo a equagdo por P, e multiplicando o lado direito por X/X obtemos:

[Po(X) - C'(x)] / Po(X) = - [xi / Po(X)] [X/X] [0 Po(X)/OX]

[Po(X) - C(x0)]/ Po(X) = - [x: / X] [0 Py(X)/OX] [X/ Py(X)]

Sendo x; / X = S; o market-share da firma i e o restante do segundo lado da equagdo o
inverso da elasticidade (com sinal negativo) da demanda temos que:

Li = [Po(X) - Ci’(x7)] / Po(X) = Si/E , 1=1, ... ,n (indice de Lerner)

Supondo igualdade de custos entre as firmas e conseqlientemente fatias de mercado
equivalentes (1/n, com X=1), entdo o indice de Lerner é o mesmo para todas as empresas e
temos uma equacao Unica para o mercado dada por:

L =[Py(X) - C'(X)] / Po(X) = 1/nE

Com essa equacao obtemos o resultado proposto de que um maior nimero de firmas
dedicadas a produzir um determinado principio ativo gera uma diminui¢do de pre¢o do
mesmo, dado que o custo marginal ndo varia com n. Cada firma a mais que entra no mercado
diminui o market-share das outras, o que reduz o poder de mercado aumentando o grau de

competi¢do e induzindo a reducao de preco.

4.2 - EQUACOES FUNDAMENTAIS

Tendo como base as hipdteses mencionadas anteriormente, iremos descrever o modelo
desenvolvido por Frank e Salkver (1991) e analisar suas equagdes fundamentais. E importante
termos em mente que o objetivo final sera entendermos o que leva o pre¢o da marca aumentar
frente a entrada dos genéricos.

Comecemos com a fun¢do demanda da marca. Como dito anteriormente, o laboratorio
produtor do medicamento de referéncia (marca) se depara com um mercado dividido em dois
segmentos: uma parte € constituida por consumidores fi¢is (D) cuja demanda nao ¢ afetada
pelo prego dos genéricos e a outra por um segmento sensivel (Ds) em que a demanda ¢
influenciada tanto pelo prego da marca como do genérico. Assim, a fungdo demanda da marca

é:

Equacio 1

Qy = D (P) + Ds(thPg)
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onde Q, ¢ a quantidade demandada da marca, P}, o preco da marca e Pg27 o preco do genérico.
J4 a demanda dos n produtores (idénticos) do genérico ¢ Dy(Pg, Py) € 0 valor de equilibrio

para P, é P,*(n, Py), de acordo com as suposi¢des feitas na primeira se¢do do capitulo.

Substituindo a expressdo de P,* em (1), e considerando a funcdo custo da empresa inovadora

C(Qy), podemos escrever sua func¢do lucro como:
Equacio 2
T = Pu.{Dp(Py) + Dg(P,y,, Pg* (n,Py) ]}
= C{Dy(Py) + Dg(Py, P *(n,Pp}l}
Maximizando esse lucro com relagao a P, obtemos a condi¢do de primeira ordem:
Equacio 3

dp, 8D, 8D, 3P,

dn
dp,  OF, OP, 0P,

dp,

d :
0 (Ph- d§}+DL(Pb) +D8[PA‘P§.(anb)]
b

Por essa equacdo, podemos perceber que a resposta da demanda da marca deve estar
negativamente correlacionada com a mudanca de seu preco, ja que o primeiro termo entre
colchetes que mede essa variacdo deve ser negativo para satisfazer a condigao de primeira
ordem, dado que o mark-up e a demanda sdo positivos. Portanto, a forma reduzida da curva de
demanda da marca Dy (Py) + Ds[Py, P.*(n, Py)], ou seja, dado n fixo, deve ser negativamente
inclinada.

E importante observar que a resposta dessa demanda a uma variagdo do pre¢o da marca
depende de dois efeitos. Um efeito direto nos dois segmentos da demanda e um efeito indireto,
em que a mudanga de preco do genérico ocasionada pela marca, afeta a demanda sensivel.
Como foi visto através do modelo de Stacklberg, os laboratorios produtores de genéricos usam
o prego da marca como referéncia em suas decisdes relativas a preco, o que gera esse efeito
indireto, pois a demanda sensivel também depende do preco do genérico. Sendo assim, dado
que 0Ds / 0Py > 0 se 0P,/ OP, > 0, entdo a curva de demanda reduzida da marca serd menos
elastica em relacdo a demanda somente constituida pelo efeito direto.

Usando a equacao (3) pode-se chegar a seguinte expressao para dP,/ dn :

%" Na realdiade esse prego difere entre os laboratorios produtores de um certo medicamento genérico, mas
podemos considerar que tende a ser igual por se tratar de produtos homogéneos.
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Equacio 4

5, dc #Ds; 0P, &Dg; dP, dP, dDg; &*Pg
dp,

do, )| oP,0P, dn ! 3p2 on an+ dP, OP,0n
dn -s0C

3Dg OP; dtc| oD ap, de-+ 61)5+ aD, op,
3P, on  doi\ 9P, on \dP, 0P, P, 3P,

-S0C -SoC

A expressdo acima mostra o efeito da entrada dos genéricos sobre o preco do medicamento
de marca, ou mais especificamente, o quanto (¢ em que direcdo) muda esse preco com a
entrada de mais uma empresa produtora do genérico relativo ao medicamento de marca.
Estaremos interessados em analisar sobre quais condi¢des esta derivada € positiva dP,/ dn > 0.

A equacdo ¢ constituida por trés termos diferentes, cada um deles sendo dividido pela
expressao SOC que € negativa e por isso torna os denominadores desses termos positivos.
Vamos primeiramente verificar o sinal dos dois tltimos termos. Como foi visto, a derivada
0P4/0n ¢ negativa enquanto 0Ds / 0P, ¢ positiva, pois uma diminui¢do em P, faz com que a
demanda sensivel “corra” para o genérico. Dessa forma, o segundo termo ¢ negativo. O Gltimo
termo apresenta como novidade a derivada segundo d*C/dQb® que deve ser ndo negativa
considerando o custo marginal da firma inovadora crescente ou no maximo constante. Temos
ainda nesse termo o produto das duas derivadas 0Ds / 0P, € OPg* / On, além da expressdo que
define a inclina¢do negativa da forma reduzida da curva de demanda da marca. Assim, o
ultimo termo € nao positivo € com isso o primeiro deve ser positivo e maior do que os outros
dois para atender dP, / dn > 0.

No primeiro termo temos o mark-up (positivo) multiplicando por uma outra expressao
cujo sinal ndo pode ser determinado a priori € que representa o impacto dos genéricos na
inclinac¢do da parte sensivel da demanda, e conseqiientemente, na forma reduzida da demanda
da marca. Essa expressdo serd positiva se a entrada dos genéricos tornar a curva de demanda
reduzida mais inclinada (ou menos eldstica). Isso s6 serd possivel se alguns consumidores do

segmento sensivel pararem de comprar a marca totalmente e nao apenas diminuir a quantidade
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dessa. Assim, a medida que o prego do genérico cai com o aumento de n os consumidores
mais sensiveis migram totalmente para o substituto genérico restando na demanda da marca os
consumidores mais conservadores, ou seja, 0s menos propensos a substituir a marca mesmo
que o seu prego seja bem maior que o do genérico. Ocorrendo esse fendmeno o resultado sera
a formacdo de uma demanda da marca com menor elasticidade. Quanto maior for a
diminuigdo dessa elasticidade maior serd a propensdo da firma lider aumentar o prego da
marca frente a concorréncia dos genéricos.

As outras duas maneiras de tornar a equacdo (4) positiva sdo: a entrada dos genéricos
aumentar a demanda pela marca e o custo marginal da empresa inovadora ser decrescente. A
primeira hiptese implica que o produto (6Ds / OP,) (OPg* / On) seja positivo. Para isso temos
que ter OP,* / On > 0 ou 0Ds / 0P, < 0. A primeira alternativa ndo ¢ vidvel, pois assumimos o
contrario no modelo. A segunda implica que existe uma relagdo de complementaridade entre
marca e genérico o que contradiz o principio basico de substitutabilidade entre as duas
versdes. Segundo Frank e Salkever, a evidéncia empirica indica que existe pelo menos uma
pequena redugdo no market share da marca apds a entrada do genérico. Com relagao a segunda
hipbtese, os autores afirmam haver pouca razdo em acreditar que os custos marginais de um
medicamento especifico sdo decrescentes, sem explicar os motivos dessa crenga. Portanto, a
explicacdo plausivel para dPy/dn > O refere-se a maior inclinacdo (menor elasticidade) da

forma reduzida da curva de demanda decorrente da entrada do genérico.



V — ESTUDO EMPIRICO

O presente capitulo destina-se a mostrar os resultados do caso brasileiro relacionados ao
impacto da entrada dos genéricos. Primeiramente analisemos a evolu¢ao do mercado total vis
a vis o dos genéricos. De acordo com a tabela abaixo o mercado farmacéutico total
movimentou entre outubro de 2002 e outubro desse ano 1,2 bilhdes de unidades (média anual
trimestral) sendo a participacdo dos genéricos nesse valor de 7,4% (90,3 milhdes de unidades).
Os dados mostram que o mercado como um todo tendeu a apresentar um pequeno decréscimo
em unidades vendidas passando de 110 milhdes de unidades em outubro de 2002 para 104

milhdes em outubro desse ano. J4 os medicamentos genéricos no mesmo periodo passaram de

7,2 para 8,9 milhdes de unidades representando um aumento de 23,5%.

TOTAL Total

MESES M.F.B Genéricos ElEbibante

OouUT /02 110.833 7.237 6,53
NOV 102.583 6.751 6,58
DEZ 102.364 6.601 6,45

JAN /03 100.502 6.703 6,67
FEV 94.875 6.298 6,64
MAR 92.972 6.335 6,81
ABR 100.568 7.456 7,41
MAI 104.831 7.885 7,52
JUN 101.996 7.991 7,83
JUL 109.379 8.809 8,05
AGO 99.823 7.921 7,93
SET 103.975 8.654 8,32
ouT 104.740 8.912 8,51
MAT 1.218.610 90.316 7,41

Fonte: IMS (6rgao que audita o setor)

Tendo em vista a estagna¢do do mercado como um todo e o avanco dos genéricos,
podemos inferir que existe uma migracdo dos usudrios de medicamentos de marca para as

versdes genéricas € com isso a participagdo desses produtos tem aumentado ( foi de 6,5% para
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8,5%). Trata-se de uma transferéncia dos consumidores mais sensiveis a prego, incluidos na
classe de renda intermediaria, que foram beneficiados com o langamento dos genéricos. O
resultado indica que o objetivo do Governo em ampliar o acesso ao medicamento com a Lei
dos Genéricos ainda nao esta sendo atingido. Grande parte da populacdo que antes estava fora
do mercado (basicamente os 50 milhdes de brasileiros abaixo da linha de pobreza) continua
sem poder de compra, mesmo com os genéricos custando 40 a 50% mais barato que o
medicamento de referéncia.

De acordo com a tabela abaixo a média anual trimestral para o faturamento do setor no
mesmo periodo citado anteriormente foi de aproximadamente US$ 4,6 bilhdes sendo 6,18%
desse total o faturamento dos genéricos. Nesse periodo o faturamento do mercado variou 53%
saindo de US$ 302,6 milhdes para US$ 462,8 milhdes o que indica um aumento do preco
médio no setor. Os genéricos passaram de US$ 16,3 milhdes para US$ 31,9 milhdes
aumentando 96% o que também indica uma elevag¢do de seus pregos. Em todos os meses os
genéricos obtiveram participagao em termos de volume maior que em termos de faturamento.
O fato dos genéricos apresentarem precos 40% a 70% mais baixos que os medicamentos de
marca explica o menor desenvolvimento em participacdo de mercado relacionada as vendas

totais em comparagao as quantidades.

TOTAL Total

MESES M.EB |Genéricos Gen.M.S.%

OuUT /02 302.556 16.255 5,37
NOV 306.515 17.275 5,64
DEZ 316.276 16.797 5,31

JAN /03 326.656 17.938 5,49
FEV 298.272 16.113 5,40
MAR 324.426 18.194 5,61
ABR 388.143 23.784 6,13
MAI 426.056 26.461 6,21
JUN 424.083 27.512 6,49
JUL 460.396 30.675 6,66
AGO 409.444 26.703 6,52
SET 445.829 30.147 6,76
ouT 462.824 31.857 6,88
MAT 4.588.920 | 283.457 6,18

Fonte:IMS
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O aumento do prego médio no mercado total indica que a entrada dos genéricos ndo esta
sendo significativa o suficiente para reduzir os precos médios, seja porque a marca nao entra
na concorréncia via preco ou porque os genéricos ndo conseguem entrar em novos mercados
ou ainda porque os proprios produtos genéricos tiveram aumentos de precos. Analisaremos a
primeira caracteristica em seguida. Com relacdo a segunda pode-se dizer que o fato da
introdugdo dos genéricos ser recente faz com que existam diversos produtos sem a protecao de
patentes que ainda ndo tiveram um concorrente genérico. Ja o aumento de precos significativo
do genérico contradiz o resultado teoérico indicando existir alguma caracteristica especifica no
mercado brasileiro.

Com o objetivo de avaliarmos o impacto da entrada dos genéricos sobre o preco dos
medicamentos de referéncia iremos estimar um modelo simples em que a varidvel dependente
¢ a variagdo de preco da marca entre janeiro de 2001 e outubro de 2003, enquanto a variavel
explicativa ¢ o numero de laboratorios genéricos entrantes nesse periodo. Para realizarmos
essa regressao coletamos 61 observagdes, ou seja, 61 principios ativos diferentes escolhidos de
forma a abranger grande parte do mercado total de genéricos .** Para cada observagdo
calculamos a varia¢ao de prego do medicamento de referéncia no periodo citado e contamos o
nimero de empresas genéricas atuantes nesse periodo. Os dados de prego foram adquiridos
através de uma grande distribuidora do setor. Esses estdo subtraidos dos descontos fornecidos
pelos laboratorios, o que nos da uma boa aproximagao do pre¢o ao consumidor.

Utilizando o programa estatistico E-Views rodamos a seguinte regressao simples:

APy = Bo+Pineg +u
onde APy, € a variagdo do prego da marca, neg ¢ o numero de entrantes produtores de genéricos
e u o erro aleatorio.

De acordo com o output abaixo podemos acreditar que existe uma relagdao entre as duas
variaveis ja que com um p-valor da estatistica t de 2,91% rejeitamos, a um nivel de
significancia de 5%, a hipotese nula de que o coeficiente B, ¢ igual a zero. O R* de 0,078130
indica que apenas 7,8% da variagdo de AP, é explicada pela presenga dos genéricos. Esse

pequeno R” ¢ justificavel na medida em que existem outras variaveis explicativas ndo incluidas

* No site da ANVISA consta uma listagem com a participagdo percentual de cada firmaco no mercado total de
genéricos.
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no modelo. Por exemplo, a desvalorizacdo do cadmbio no periodo observado teve impacto nos
aumentos de prego do setor, ja que motivou a concessao de reajustes por parte do Governo,
tendo em vista a grande necessidade de matéria prima importada. No entanto, como nosso
objetivo ¢ medir o impacto dos genéricos, tudo mais constante, e dado que [; ¢
estatisticamente significante, ndo nos preocuparemos com as outras provaveis variaveis

explicativas.

Dependent Variable: VPB
Method: Least Squares
Date: 12/04/03 Time: 03:13

Sample: 1 61
Included observations: 61
Variable Coefficient Std. Error t-Statistic Prob.
C 0.189980 0.034920 5.440439 0.0000
NEG 0.012997 0.005812 2.236150 0.0291
R-squared 0.078130 Mean dependent var  0.260290

Adjusted R-squared  0.062505 S.D. dependent var 0.122542
S.E. of regression 0.118651 Akaike info criterion -1.393028

Sum squared resid 0.830601 Schwarz criterion -1.323819
Log likelihood 44 48737 F-statistic 5.000369
Durbin-Watson stat  2.123408 Prob(F-statistic) 0.029137

Com o intuito de verificarmos a eficiéncia do estimador de minimos quadrados ordinarios
devemos realizar os testes de normalidade e homocedasticidade do erro. A normalidade do
erro pode ser verificada através do teste de Jarque — Bera. De acordo com o output abaixo o p-
valor do teste ¢ 0,6557 o que nos leva a aceitar fortemente a hipotese nula de que o erro ¢

normal.
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12

Series: Residuals
Sample 1 61
Observations 61

Mean -1.03E-16
Median 0.009220
Maximum 0.260879
Minimum -0.224914
Std. Dev. 0.117658
Skewness 0.124692
Kurtosis 2.480560

Jarque-Bera 0.843860
Probability 0.655780

Para avaliarmos a homocedasticidade do erro utilizemos o Teste de White. Esse teste
identifica se existe correlagdo entre o erro e a variavel explicativa através da seguinte equacao:

0 = 0 + ouneg + opneg” + v
Caso os coeficientes ndo sejam significativos e ndo haja correlagdo entdo podemos afirmar que
o erro ¢ homocedastico. Pelo teste F podemos verificar a significancia conjunta da equagao, ou
seja, se o= 0 e o, = 0 . Como o p-valor do teste F ¢ 0,5584, entdo aceitamos fortemente a
hipotese nula de que a equagdo ndo ¢ significante e portanto aceitamos que o erro €
homocedastico.

Considerando os coeficientes estimados podemos escrever :

A™P,=0,18998 +0,012997 neg

Com a estimativa para ; de 0,012997 temos que em média a entrada de mais um
laboratorio genérico aumenta o preco da marca em aproximadamente 1,3% , corroborando a
idéia de que as empresas inovadoras ndo entram na concorréncia via prego com 0s genéricos e
até mesmo aumentam seus precos visando a demanda fiel para compensar a perda de volume.
“(...) Isso sugere que os laboratérios mudam sua estratégia de determinagdo de precos ao
perderem espaco no mercado, preferindo atender consumidores com menor elasticidade-prego

e, com isso, arrecadar margens maiores em volumes menores”. [ Fiuza e Lisboa (2001), p.49 ].
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VI- CONCLUSAO

Os dados do capitulo anterior mostram que o comportamento das empresas inovadoras
frente a concorréncia dos genéricos segue os resultados do modelo tedrico. A firma lider
prefere manter seus precos ou até mesmo aumenta-los do que disputar market share com os
genéricos. Com isso, os genéricos tomam grandes fatias de mercado da marca. Os dados de
quantidade e faturamento dos genéricos indicam que seus pregos subiram no periodo
analisado, o que contradiz o resultado tedrico de diminui¢cdo de pregos com o aumento do
numero de participantes genéricos.

O ponto fundamental da teoria que explica a estratégia de pregos da marca consiste na
existéncia de uma segmentagdo no mercado farmacéutico onde temos os consumidores mais
conservadores ¢ os que sdo sensiveis ao diferencial de pregos. Esses ultimos estdo mais
preocupados com o preco do que a qualidade do produto. Para a firma lider conseguir atingir
esse mercado sensivel seriam necessarias quedas bruscas de prego igualando-se ao nivel dos
genéricos ¢ mudando completamente a forma de atuagdo no mercado através de menores
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento e diminuigdes nos custos de marketing. Na
verdade a firma lider teria que se comportar como um laboratorio genérico no sentido de
cortar os custos para poder cobrar precos que se igualem aos dos genéricos. No entanto, a
demanda insensivel ao diferencial de precos e que tem preferéncia pela marca sustenta a
manuten¢do dos niveis de prego anteriores a entrada dos genéricos. No caso do Brasil onde a
presenca de compradores institucionais € pequena e por isso a demanda sensivel é menor esse
ultimo efeito tende a ser maior.

Com relagdo ao resultado de aumento de preco dos genéricos a explicacdo plausivel estd
na concentracdo de mercado entre os genéricos. Os cinco maiores laboratorios produtores de
medicamentos genéricos possuem aproximadamente 80% em participagdo no total de vendas o
que os confere grande poder de formar precos. Dentre esses 5 laboratdrios 4 sdo nacionais o
que indica uma desigualdade entre empresas nacionais e multinacionais. Constata-se que
muitas dessas multinacionais ainda ndo possuem filiais no Brasil, prejudicando suas
estratégias de logistica. No entanto, esse diferencial entre os laboratorios de genéricos podera
desaparecer com o tempo quando houver maior crenga e investimento das multinacionais no

mercado de genéricos brasileiro.
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