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Resumo: O presente trabalho visa comparar a estrutura e atuacdo da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) com a teoria regulatoria proposta por Anthony Ogus,
demonstrando os pontos de contato e as divergéncias existentes entre ambos, valendo-se do
contexto imediato a criacdo da CMED, das normas que a regulamentam e dos textos escritos
por Ogus e que versam sobre o assunto. Tal contraste demonstra que os fundamentos, propdsitos
e estrutura da CMED sdo contraditorios e pouco eficazes, vez que ndo resolvem os problemas
identificados e ainda desperdicam recursos naturalmente escassos.
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THE REGULATION THEORY APPLIED TO CMED: A PARALLEL BETWEEN
PRICE CONTROL ON THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY AND THE
ANTHONY OGUS ANALYSIS

Abstract: The present work aims at comparing the structure and performance of the CMED
with the regulatory theory proposed by Anthony Ogus, demonstrating the points of contact and
divergences between both, analyzing the immediate context of the creation of the CMED, the
rules that regulate it and the papers written by Ogus which deal with the subject. Such contrast
demonstrates that the fundamentals, purposes, and structure of the CMED are contradictory and
ineffective, as they do not solve the identified problems and still waste naturally scarce
resources.
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1 INTRODUCAO

A regulagdo do mercado farmacéutico corresponde a conduta deveras complexa, dada
a existéncia de um intrincado sistema composto de multiplos interesses e varidveis, mas que é
tida como um padrdo junto ao estado brasileiro, fato este que suscita questionamentos quanto a
sua estrutura, atuacdo e eficacia.

No presente trabalho anseia-se por analisar um topico especifico desta regulacao, qual
seja, a atuacdo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) em paralelo
com a teoria regulatdria proposta por Anthony Ogus, com o fito de se constatar, ou ndo, a sua
eficicia e adequacao ao modelo teorico criado pelo citado autor.

Para tanto partir-se-a de uma analise a respeito da CMED, tratando do contexto de sua
formacdo, sua estrutura, seus propo6sitos e sua forma de atuacdo; a seguir serdo apresentados 0s
principais conceitos apresentados por Ogus no tocante ao tema ora estudado; e, por fim, serd

construido um paralelo entre a CMED e a teoria regulatéria de Ogus.

2 ACMED

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) trata-se de um 6rgao
regulador criado pela Lei 10.742 de 6 de outubro de 2003, formalmente instituida com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacédo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor, objetivo este expresso ja no
Art. 1° da citada lei.

A despeito de ser um érgdo relativamente novo, sua estrutura e objetivos se revelam
bem parecidos com o Conselho Interministerial de Precos (CIP), criado pelo Decreto-Lei n°
808/69 e extinto em 1990, e com a Cémara de Medicamentos (CAMED), criada pela Lei
10.213/01 e extinta em 2003.

Entretanto, as diferencas entre a CMED e seus antecessores é melhor compreendida
guando observado o contexto de sua criagédo, a qual se deu apds um massivo controle de precos
exercido pelo Estado entre as decadas de 60 e 90 que culminou com a reducdo da indUstria e

escassez de medicamentos®. A década de 90 se inicia com a reducéo do controle e um acentuado

3 Segundo MIZIARA (2013) tal escassez alcangou os medicamentos tidos por “essenciais” para o que
CONSIDERA (2002) entende que o motivo basilar foi a insuficiéncia da margem de lucro, o que restou
satisfatoriamente confirmado por GODOY (2002), para a qual o0 aumento dos precos observados na década de 90
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aumento dos precos, seguido por uma maior estabilizagdo até culminar no “Escandalo do
Medicamentos”, ensejador da CPI dos medicamentos, cuja primeira reunido Se instaurou em

17/11/1999 e teve seu relatorio final aprovado em 30/05/2000%.
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Fonte: Ruiz et. al (2011) “Complexo industrial da saude” disponivel em https://goo.gl/m8Z05T

Faz-se oportuno tracar essa linha histdrica até a CPl dos Medicamentos porque o
relatorio final dela apresenta um conjunto de vocabularios e idéias semelhantes a exposicao de
motivos da Medida Provisoria n° 123°, a qual afirma o seguinte:

As razbes para o comportamento atipico do setor farmacéutico sdo por todos
conhecidas. A significativa concentragdo da oferta, a inelasticidade da demanda ao
aumento de precos, as elevadas barreiras a entrada de novos concorrentes, a presenca
do consumidor substituto, o médico, e a forte assimetria de informacdes que caracteriza
esse segmento garantem enorme poder de mercado aos produtores e vendedores. Falhas
de mercado estdo presente em varios segmentos econdmicos. Porém, a inelasticidade
da demanda em relacdo ao preco € maior no setor farmacéutico em funcdo do uso
especifico do produto dessa industria. Nesse setor, o vendedor conta com todas as
possibilidades de aumentar precos, drenando renda de parcela dos consumidores de
forma compulsoria. Ao mesmo tempo, a elevagao dos prego impede 0 acesso ao produto
essencial para a vida de outra parcela de consumidores de menor renda.

Em comparagao citem-se alguns trechos do relatério final desta CPI°:

A assimetria de informagfes é outra caracteristica importante do mercado
farmacéutico. No caso dos medicamentos éticos, € o médico que prescreve 0
medicamento, restando ao paciente a decisdo de compra-lo ou néo, ja que ndo consta

correspondeu a uma tentativa de recuperacdo das margens de lucro perdidas nas décadas anteriores e que pode,
inclusive, ser relacionado como um dos motivos para o retorno no crescimento da industria.

4 Agenda disponivel em https://goo.gl/9WX7jf, acessada em 05/11/2016

5 Disponivel em https://goo.gl/CkibJf, acessada em 05/11/2016

6 Disponivel em https://goo.gl/BvvgcC, acessado em 05/11/2016
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da receita referéncia a denominacdo genérica do produto. Esse fato confere ao
laboratério um poder de mercado muito grande, mesmo nos casos em que possa haver
uma opcdo idéntica a do medicamento receitado.

Outra peculiaridade que merece ser destacada é a baixa elasticidade da oferta
interna da industria farmacéutica brasileira, a julgar pelo fato de que a producéo média
permaneceu constante no patamar de 1,6 bilh&o de unidades, entre 1990/98, enquanto
0s precos aumentaram quase 300%, segundo a ABIFARMA.

[.-]

Os tributos indiretos, como bem observou o Secretéario da Receita, ndo séo o
instrumento de eleicdo para o desenvolvimento de uma politica tributaria que tenha o
objetivo de intervir nos precos de medicamentos. Isto porque, esse mercado €, em
grande parte definido por uma oferta monopdlica ou oligopélica e por uma demanda
que tem especificidades caracteristicas: quem estabelece que produto serd consumido
é 0 médico, que ndo vai pagar por ele e, ademais essa demanda é inelastica e
pulverizada. Nessas condi¢cBes uma isengdo ou reducdo tributiria aumentaria as
margens do setor sem baixar 0s precos.

[-]

Esta Comissdo Parlamentar de Inquérito decorreu da iniciativa do ilustre
Deputado Nelson Marchezan, em face de diversas denuncias veiculadas pelos meios de
comunicagdo, relativas as seguintes praticas: aumentos constantes e excessivos de
precos de medicamentos; acordos realizados por laboratdrios para impor precos;
falsificacdo de varios tipos de remédios, causando graves prejuizos para a saide dos
consumidores e provocando, em alguns casos, até mesmo a sua morte, principalmente
nas hipoteses de uso continuo do medicamentos.

Este mesmo conjunto de idéias e conceitos pre-estabelecidos pode ser observado nas
deliberacbes quando da conversdo em lei da citada medida provisoria’, sendo a CPI do
Medicamentos expressamente citada por alguns deputados, em defesa e oposi¢éo, da conversao.
Para tanto, citem-se as manifestacdes da Dep. Angela Guadagnino e do Dep. Antonio Carlos
Pannunzio, o que parece indicar uma inter-relacdo entre as conclusées da CPI e a formacéo e
estrutura da Lei 10.742/2003 e, por consequéncia, da CMED, relacdo esta também percebida
por Duarte et al. (2015, pg.12).

A criacdo da CMED se da com o Art. 5° da atual lei 10.742/2003, o qual estabelece
como objetivos “a adogdo, implementagdo e coordenagdo de atividades relativas a regulacdo
econémica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor”.

Neste ponto faz-se oportuno esclarecer que a exposi¢do de motivos da MP 123 aponta
para identificagdo, por parte do executivo, de uma série de problemas, quais sejam, (i) a
significativa concentracdo da oferta, (ii) a inelasticidade da demanda ao aumento de precos, (iii)
as elevadas barreiras a entrada de novos concorrentes, (iv) a complexidade da relacdo de

consumo dado o tridangulo comerciante-paciente-médico, e (v) a forte assimetria de informacoes

7 Audios disponiveis em https://goo.gl/VWPiVu
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que caracteriza esse segmento. Restou ainda aceito que tais problemas ndo seriam auto-
resolvidos pelo mercado e que correspondem a matéria de interesse publico, dado que a
elevacao dos preco impediria 0 acesso ao produto essencial para a vida por parte de parcela de
consumidores de menor renda.

Diante deste conjunto de problemas foi escolhido o controle de precos como
ferramenta adequada a solucgdo, pelo que, ao mesmo tempo, se auxiliaria a populacdo e se
estimularia a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

No tocante a sua estrutura e composicédo, tem-se que a CMED ¢ 6rgao regulador “sui
generis®, dependente do Executivo e subordinado ao Ministério da Salde. Sua composigéo é
definida por ato do Poder Executivo, conforme expresso no paragrafo Unico do Art. 5° da Lei
10.742/2003, paragrafo o qual é detalhado pelo Decreto 4.766/2003, em seu Art. 3°:

Art. 3°. A CMED sera composta pelos seguintes Ministros de Estado, que, em conjunto,
formar&o o Conselho de Ministros:

| - da Saude, que o presidird;

I - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica;

Il - da Justica; e

IV - da Fazenda.

V - do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

§ 1° O Conselho de Ministros serd o 6rgdo de deliberagdo superior e final da
CMED.

Por fim, ha de se esclarecer sua atuacdo cotidiana. Quanto a este tdpico, a Lei
10.742/2003 apenas estabelece rol exemplificativo de suas atribuicdes, deixando ao arbitrio da
propria CMED o exercicio de outros atos que se fizerem necessarios ao alcance dos objetivos
previamente destacados.

Este rol inclui um conjunto de atos praticos e especificos, quais sejam, (i) a definicdo
de diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado de medicamentos;
(ii) o estabelecimento de critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos, seguindo-
se a metodologia basica estabelecida pela prépria lei e pelo D. 4.766/2003; (iii) a escolha dos
medicamentos e produtos farmacéuticos que terdo os precos controlados; (iv) a fiscalizacéo
guanto as normas impostas; (v) o julgamento quanto a aplicacdo de penalidades e (vi) a
elaboracdo de seu regimento interno.

E também apresentada uma série de atos com carater informativo e auxiliar, como (i)
sugerir, a outros 6rgéos de diretrizes e procedimentos voltados a implementacéo da politica de

acesso a medicamentos; (ii) opinar sobre regulamentacdes que envolvam tributacdo de

8 Aqui uso a expressdo dado o contraste existente entre a CMED e as mais conhecidas agéncias reguladoras
nacionais, as quais costumam assumir a forma de autarquias.
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medicamentos; e (iii) sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao
setor de medicamentos.

A norma ainda expressa ato j& implicito na propria razéo de ser da CMED, qual seja,
a coordenacdo de acgdes dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a implementacdo dos
objetivos previstos no art. 5° da Lei 10.742/2003.

E, finalmente, é indicado um conjunto de atos notadamente abstratos e sujeitos a vasta
interpretagdo e questionamento, tais como o dever de (i) estabelecer “critérios para fixacao de
margens de comercializacdo de medicamentos” a serem observados pelos representantes,
distribuidores, farmécias e drogarias, inclusive das margens de farméacias voltadas
especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica; (ii) propor a adocdo de legislacdes e regulamentacGes
referentes a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos; e (iii) zelar pela protecdo dos

interesses do consumidor de medicamentos.

3 A POSICAO DE ANTHONY OGUS

Compreendido o que é a CMED urge passar a analise da teoria de Anthony Ogus,
entretanto, para construcdo do presente estudo faz-se pertinente um recorte especifico de sua
producdo intelectual, ao que este texto fard enfética e constante mencao ao livro “Regulation:
Legal Form and Economic Theory” (OGUS, 2004b) e aos artigos “Comparing regulatory
systems: institutions, processes and legal forms in industrialised countries” (OGUS, 2002),
“Curbing Consumer Financial Losses - The Economics of Regulatory Enforcement” (OGUS,
2009b), “Regulatory law: some lessons from the past” (OGUS, 1992), “Regulation Revisited”
(OGUS, 2009a), “Nudging and rectifying : the use of fiscal instruments for regulatory
purposes” (OGUS, 1997), "Corruption and Regulatory Structures" (OGUS, 2004a) e "The
paradoxes of legal paternalism and how to resolve them" (OGUS, 2010).

Sobre o autor, o mesmo se define como um “jurista académico aposentado™®. Ele
estudou no St Dunstan's College, em Londres, e no Magdalen College, em Oxford, e agora é
professor emérito das universidades de Manchester e Rotterdam. Sua longa lista de publicacfes

académicas dedica especial atengdo a regulacio e temas correlatos®, ao que merecido destaque

9 Descricéo disponivel em https://goo.gl/HCzlJu, acessado em 07/11/2016
10 Lista completa encontra-se disponivel em https://goo.gl/11IPKgN, acessado em 07/11/2016
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deve ser concedido ao j& mencionado livro “Regulation: Legal Form and Economic Theory”,
dada sua completude e densidade.

No tocante ao tema da regulacdo Ogus entende que esta envolve pessoas fisicas e
juridicas sendo induzidas a comportamentos que ndo existiriam de forma natural, com o intuito
de corrigir deficiéncias do mercado em atingir objetivos de interesse publico (OGUS, 2004b,
pgs. 1, 2). Como regra geral, tal intervencdo apenas se justifica quando o mercado ndo
regulado falha em alcancar os fins socialmente desejados, sendo dever do regulador, de posse
de um alvo especifico, identificar a falha existente e 0 método mais eficaz para sua correcdo
(OGUS, 20093, pg.340).

Assim tem-se que o ato regulatério pode ser exercido por meio de dois grandes
veiculos, quais sejam, o “sistema de mercado” e o “sistema coletivista” (OGUS, 2004b, pg. 4 ¢
5), ao que este segundo visa corrigir deficiéncias do primeiro em atender a coletividade ou aos
interesses plblicost?.

Neste ponto é de bom alvitre esclarecer que Ogus considera que a regulagdo por meio
do sistema de mercado corresponde a opcdo mais apta a alcancar um eficiente bem-estar
econbmico, entretanto esta possui limitacdes, eis que exige que os individuos atuem com base
em escolhas racionais, com pleno dominio das informacGes necessarias as suas escolhas, com
auséncia de externalidades e em um mercado competitivo, exigéncias as quais nem sempre
serdo satisfeitas (OGUS, 2004b, pg. 24).

Quanto aos sujeitos, o “sistema coletivista” pode se dar pela auto-regulacdo ou pela
atuagdo de agentes publicos. Quanto aos meios, este pode exercer uma “regulagdo social” ou
uma “regulacdo econdmica”, sendo a primeira destinada a corrigir assimetrias de informacgao e
externalidades e a segunda para corrigir falhas presentes em mercados com tendéncias
monopolisticas (OGUS, 2002, pgs. 2, 16 e 17).

No tocante as ferramentas de atuagdo, a “regulacdo social” pode se valer da regulacao
da informagéo, do estabelecimento de padrdes, da exigéncia de aprovacéo prévia, da criacdo

regulacdes privadas, do uso de instrumentos econdmicos e da aplicacdo de sanc¢des criminais.

11 Em texto mais recente ele sintetiza da seguinte forma: “obligations imposed by public law designed to induce
individuals and firms to outcomes which they public law designed to induce individuals and firms to outcomes
which they would not voluntarily reach. Regulation is largely enforced by public officials would not voluntarily
reach. Regulation is largely enforced by public officials and compliance is aided by the threat or imposition of
some sanction. As such, and compliance is aided by the threat or imposition of some sanction. As such,
regulation covers a vast array of state controls over industrial and commercial regulation covers a vast array of
state controls over industrial and commercial activities.” (OGUS, 2009a, pg. 333)

12 A despeito de, na pratica, também servir a interesses privados, ao que faremos mengdo em um proximo topico.
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Por sua vez, a “regulacdo econdmica” se vale das concessdes, empresas publicas e controle de
precos e qualidade.

Destaque-se que cada uma das formas regulatorias se apresentam em uma crescente
intervencionista, o que equivale a aplicacdo gradativa de um maior esfor¢o alocativo de recursos
por parte do ente regulador as expensas de uma menor liberdade de atuacdo por parte dos entes
regulados.

Dentre as possiveis “regulagdes sociais” apresentadas, a regulacdo de informagdes,
tanto pela divulgacdo obrigatoria como pelo combate a publicidade enganosa, corresponde a
mais branda atuacdo estatal e observa o fato de que em alguns negdcios (i) as partes ndo
possuem pleno acesso e dominio sobre todas as informacdes essenciais a transacao, o que pode
ocasionar o surgimento de uma falha de mercado passivel de regulagdo para o alcance de uma
alocacdo mais eficiente de recursos; e (ii) surgem externalidades que podem ser eficazmente
sanadas, assim como, podem ser atendidos fins paternalistas e distributivos de renda com a
divulgacéo e/ou controle de alguma informacao especifica (OGUS, 2004b, pgs. 121-126).

Em uma proximo passo tem-se a exigéncia de padrdes especificos, quanto a metas,
performance ou especificaces, o que corresponde a um dos modelos regulatorios ao mesmo
tempo mais antigo e comum (Ogus, 1992, pgs. 13-15)3. Esta opcéo faz-se aplicavel a regular
a producdo de produtos ou servicos aptos a gerar risco ao consumidor, que ndo podem ser
evitados ou reduzidos por meio da regulacdo de informacdes.

A seguir tem-se a aprovagdo prévia, que, para Ogus, representa um alto grau de
intervencdo estatal sobre as atividades privadas, contraste este que observa na regulagdo da
informacdo um mero dever de transparéncia e clareza, sem a imposicdo de um controle
comportamental, enquanto na aprovacao prévia ha a necessidade de satisfacdo das condicdes
impostas pelo ente regulador antes do inicio da atividade, com o fito de preservar padroes
minimos de qualidade, os quais sdo tidos por imprescindiveis (OGUS, 2004b, pgs. 150 e 214).

Para alcancar os fins almejados em cada um dos meios regulatérios previamente
expostos o ente regulador devera se valer do uso de instrumentos econdmicos e/ou da aplicacdo
de san¢@es criminais (OGUS, 2004b, pgs. 245-256).

13 Sobre o histérico da regulagdo uma breve, porém elucidativa, leitura é o artigo “Regulatory law: some lessons
from the past” (OGUS, 1992). A respeito do topico supracitado este afirma a pagina 13 que “A perusal of the
statute books suggests that many of the modern methods of regulation were already in use in these earlier
periods, if only in a rudimentary form. A prohibition of a particular act or conduct,combined with a penal
sanction, was then, as now, the most prominent technique.”
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Quanto as formas de “regulagdo econdmica”, tem-se que as concessoes atendem ao
interesse de limitacdo das empresas atuantes em determinado mercado e isto, em tese, pode se
dar pela existéncia de competicdo predatoria, escassez tecnolégica ou monopdlios naturis
(OGUS, 2004b, pgs. 318-334). Ja as empresas publicas se destinam, primordialmente, a
combater os efeitos da existéncia de monopolios (naturais ou nao), externalidades ndo sanadas
por outros meios (principalmente as positivas), fins distributivos ou a simples escassez do
produto ou servico tido como importante a satisfacdo do interesse publico (OGUS, 2004b, pgs.
265-294).

Por fim, o controle de precos atenta para existéncia de dois contextos gerais: (i)
mercados competitivos ou (ii) mercados ndo competitivos. No primeiro ndo existe,
necessariamente, a prévia cobranca de precos tidos como abusivos, mas tdo somente o intuito
estatal para atender a fins distributivos ou a metas “macro-econdmicas” como, p.e., 0 controle
da inflacdo, o controle de precos neste contexto tem sido alvo de constantes criticas, havendo
uma tendéncia ao seu desuso. Ja em mercados ndo competitivos, o citado controle tem
alcancado notorio destaque, sendo uma opcao viavel enquanto outras op¢fes ndo geram um
mercado suficientemente competitivo (OGUS, 2004b, pgs.195-317).

Concluindo, cumpre relembrar que, para Ogus, a regulacéo estatal se presta a corrigir
deficiéncias do mercado em atingir objetivos de interesse publico, de modo que se 0 consumidor
possuir perfeita informacdo sobre as caracteristicas do produto negociado, agir de forma
racional de acordo com suas preferéncias e se sua decisdo ndo gerar externalidades, tem-se que
a intervencdo regulatoria ndo serd necessaria (OGUS, 2004b, pg.190). Ocorre que a nao
adequacao a estes requisitos pode se dar de diversas formas, como, p.e., quando a informacao
for excessivamente complexa ou impossivel de ser aferida em tempo habil, quando o comprador
ndo for o consumidor, ou quando a qualidade do produto negociado puder ocasionar danos a
terceiros. Em cada um destes casos cabe ao regulador analisar suas opg¢des de agdo com base

na relacao custo-beneficio.

4 A COMPARACAO DE CONCEITOS

Uma vez que uma série de problemas foi identificado, do ponto de vista estatal,
primeiro faz-se necessario decidir se este deve, de alguma forma, intervir, apos o que, optando-
se pela intervencéo, far-se-a necessario escolher como esta se dard. No caso em comento, 0s

integrantes do poder legislativo entenderam que a industria farmacéutica apresenta uma série
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de peculiaridades que redundam em problemas transacionais 0s quais nao seriam corrigidos
pelo proprio mercado.

Esta constatacdo foi aceita, também, pelo chefe do poder executivo no ano de 2003, o
qual promulgou a Medida Provisoria 123, posteriormente acatada pelo poder legislativo, e que
estabeleceu que a ferramenta adequada aos problemas opostos seria o efetivo e constante!*
controle de precos.

Para Anthony Ogus o controle de precos é uma das ferramentas viaveis para sanar
eventuais falhas de mercados, estando tal inclusa entre as modalidades mais severas de
regulagéo estatal, em grupo por ele definido como de “regulagdo econdémica” (OGUS, 2004b,
pg. 5). Entretanto, 0 mesmo autor aponta ao fato de que a escolha da ferramenta deve ser
determinada pela melhor relacdo custo-beneficio, ou seja, sera a mais eficaz alocacdo de
recursos para alcance dos melhores retornos alcangada com esta opgéo de regulagdo?

No intuito de responder a esta indagacdo faz-se necessario uma analise em paralelo
dos problemas identificados com as varias solucdes disponiveis. Ao que pode-se iniciar com a
questdo da forte assimetria de informacdes que caracteriza esse segmento, problema o qual a
regulacdo de informac6es se mostra como a resposta inicial mais adequada. Mas aqui parece
surgir uma possivel confusdo entre o problema apresentado e seu vinculo com a CMED, eis
que, quanto aos medicamentos, realmente existe uma latente assimetria de informacéo entre
industria, comerciantes e consumidores, e esta se da em uma complexidade tal que a mera
exposicao de dados ou a exigéncia quanto a sua clareza pode néo ser suficiente para sana-la.

Entretanto urge esclarecer que a CMED nédo se propbe a regular todo o setor
farmacéutico, mas sim, apenas o0s aspectos mais especificamente relacionados a
comercializacdo de seus produtos, em especial ao que tange os precos do mesmo. Perceba que
tanto com relacdo a inddstria como com relacdo aos comerciantes e aos demais profissionais da
area de saude existem complexos sistemas regulatorios em exercicio, para 0s quais atuam
diretamente o Ministério da Satde, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)® e
diversos conselhos profissionais®®.

Assim, por forca dos Arts. 7° e 8° da Lei n. 9.782/99, a CMED né&o possui poder de

regular embalagens, bulas ou a publicidade do setor farmacéutico, pelo que se constata que o

14 A lei ndo apresenta qualquer indicador de temporariedade ou condigdo para existéncia e aplicacdo efetiva do
controle.

15 Ver Lei n. 9.782/99 disponivel em https://goo.gl/OgPTo4, acessado em 24/11/2016

16 Citem-se os Conselho de Servico Social, Psicologia, Nutricdo, Medicina Veterinaria, Medicina,
Fonoaudiologia, Fisioterapia e Terapia Ocupacional, Farmacia, Enfermagem e de Biologia.
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mesmo ndo possui, primariamente, o dever e 0s meios para sanar o problema da assimetria de
informagdo, visto que tal competéncia foi previamente delegado a outros entes. A questdo que
fica € se esta assimetria de algum modo influencia sobre o preco dos medicamentos, e a resposta
é que, em tese, sim, ha um vinculo entre os dois, entretanto como a informacao ja encontra-se
regulada finda-se por inexistir motivos para uma segunda regulacdo sobre o mesmo fato, sob
pena de desperdicio de recursos e concretizacao de prejuizos sociais, argumento o qual também
se aplica a alegacdo de existéncia de uma complexa relacdo de consumo, dado o tridngulo
comerciante-paciente-médico em paralelo com a atuacdo da ANVISA e dos conselhos
profissionais. Neste ponto, esta citada complexidade € por Ogus tida como uma externalidade,
para a qual a “regulacdo social” normalmente apresenta o melhor custo-beneficio, e que a
regulacao de preco ndo parece surtir qualquer efeito.

Outro motivo elencado para a estudada regulacéo é a inelasticidade da demanda ao
aumento de precos, a qual, em tese, pode ocasionar abusos por parte da industria. Para problema
semelhante Ogus faz paralelo entre o controle de precos dos taxis em Hong Kong em contraste
com a desregulacdo da mesma atividade na Nova Zelandia (OGUS, 2002, pgs. 40-42), ocasido
na qual é destacado que este controle suscita problemas tipicos que poderiam ser evitados com
uma escolha distinta, como, p.e. a regulacdo da informacao e o estabelecimento de padrdes. O
primeiro, € mais enfatico, destes problemas € que se faz necessario estimar o “preco justo” a
ser estabelecido, o qual corresponde ao que existiria em um perfeito mercado competitivo.

Perceba que esta estimativa € crucial, sob pena de se induzir a comportamentos nédo
desejados, podendo virem os regulados a optarem pela negociacdo apenas dos bens mais
rentaveis, gerando escassez; a ocasionarem prejuizo do quesito da qualidade, gerando
externalidades negativas; ou a cobrarem mais do que o valor que existiria em um mercado
perfeitamente competitivo, gerando prejuizo social (OGUS, 2002, pg. 41 e OGUS, 2004b, pg.
297).

Ainda foi citado que existem elevadas barreiras a entrada de novos concorrentes e
significativa concentracdo da oferta, o que se justifica pelo alto custo de pesquisa e
desenvolvimento, assim como pelo longo lapso temporal necessario aos estudos e tramites
burocraticos. Este poderia ser um ponto habil a comprovar a existéncia de monopolios, ou de
uma tendéncia a tal, e, portanto, justificar o controle de pregos.

Em numero absolutos ndo ha como se afirmar que o Brasil possui um mercado
farmacéutico concentrado. Dados opostos pela ANVISA apontam para o fato de que o setor

farmacéutico brasileiro é composto por mais de 600 laboratérios, 1.500 distribuidoras, 52.000
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farmacias, transacionando mais de 5.300 marcas. Neste sentido, todas as dez maiores empresas
do setor correspondem a apenas 42,75% do mercado (ANVISA, 2009). Entretanto o tema deve
ser tratado com ressalvas, eis que observados os mercados mais relevantes segundo o objetivo
do tratamento, o principio ativo, as classes e as subclasses, percebe-se a existéncia de inegavel
concentragéo setorial®’.

Em todo caso, tanto sobre a inelasticidade da demanda, como sobre a concentracédo de
oferta tem-se que Nishijima (2003) faz interessantes consideracGes sobre o mercado brasileiro,
destacando o central papel do medicamento genérico para solugédo de tais infortunios, fato este
confirmado por estudos disponibilizados pela ANVISA (Bernardo, 2003), ou seja, mais uma
vez ha desperdicio alocativo com a implantacdo de dupla regulacdo para resolu¢do do mesmo
problema.

Neste ponto, faz-se importante entender que, para Ogus, o controle de pregos é um
danoso e invasivo meio para o alcance de um fim, e este fim costuma se concretizar com o
surgimento da competi¢do ou com o alcance da politica publica estabelecida. Para este Gltimo
caso outras opcdes regulatdrias costumam ser mais adequadas, ja para mercados com tendéncias
monopolisticas, tal modalidade de regulacdo deveria ser, por exceléncia, uma ultima opcéo,
provisoria e acompanhada de ferramentas que induzam a formacdo de um mercado

competitivo®®,

5 CONCLUSAO

O Brasil historica e reiteradamente vem optando pela regulacdo da industria
farmacéutica também por meio do controle de precos, tomando-se por justificativa sempre 0s
mesmos fundamentos, 0s quais parecem ser coerentes e comprovaveis. Entretanto, inexistem

indicios de que as demais op¢Oes regulatorias tenham se mostrado ineficazes.

17 Sobre o tema remeto a analise econémica construida por Nishijima, a qual observa classificacdo do mercado
de acordo com a razéo de Concentragéo e sob o valor do indice de Hirschman-Herfindahl. Disponivel em
https://goo.gl/IOEJ4I. Acesso em 21/11/2016.

18 “In some areas, notably telecommunications but also the supply of gas and electricity, regulation in the form of
price controls has been regarded as a temporary phenomenon pending the arrival of sufficient competition.
Legislation then typically requires of regulatory agencies both to promote competition and, if the market is
insufficiently competitive, to control prices. The dilemma arises because typically, within the jurisdiction, there
are other regulatory institutions formulating and enforcing competition law generally. Two linked questions
arise: should the competition aspects of utility regulation be integrated into the broader powers and
responsibilities of the competition authority and removed from the sectoral utility regulator? And, when
competition is deemed to be sufficient to remove the price controls, should that regulator be disbanded?”
(OGUS, 2002, pg. 12)
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O paralelo entre a estrutura e atuagdo da CMED com a teoria proposta por
Anthony Ogus parece indicar que a atual posic¢ao nacional se funda em alicerces questionaveis
e redunda em efetivo prejuizo social, tanto com a auséncia de beneficios praticos, o que por si
ja se revela como um desperdicio de recursos, como pelo alcance de consequéncias opostas aos
objetivos inicialmente tragados.

A prética parece confirmar a teoria: o estabelecimento de precos muito baixos levaram
ao desinteresse por parte da industria, com consequente diminuicao da qualidade e escassez de
produtos, ja os precos altos ignoram o propoésito do controle e prejudicam a sociedade em
afronta tanto aos critérios de eficiéncia de Pareto como ao de Kaldor-Hick (POSNER, 2010,
pgs. 105-110).

Por 6bvio, com a manuten¢do do controle de pre¢os, o objetivo da CMED deve sempre
ser encontrar o “prego ideal”, o que se exige o direcionamento de vastos esfor¢os em
levantamento de dados, pesquisas e andlises, ato este de evidente alocacdo de recursos escassos
e que parece desnecessario dada a ja existente regulacdo da informacdo, dos padrdes e de
incentivo a concorréncia.

Toda a pesquisa prévia indica a existéncia de certa confusdo quanto aos argumentos
elencados e as ferramentas regulatorias escolhidas, de modo que uma das mais severas formas
de regulacdo encontra-se sendo aplicada sem que exista qualquer comprovacdo de que as
demais opcbes ndo surtiram efeito, sem qualquer carater de transitoriedade e, ainda, sem
evidente distincdo quanto aos objetivos almejados, quer sejam eles de correcdo mercadoldgica
ou de satisfacdo de interesse publico. E aqui ndo se trata de um realismo com base nas eventuais
limitaces quanto aos efeitos da regulacdo (OGUS, 2009a, pg.341), parecendo existir completa
superficialidade de andlise e auséncia de estudos anéliticos quanto aos resultados alcancgados.

E este é 0 ponto que mais chama a atencdo: o controle de precos parece ndo surtir
qualquer efeito benéfico em favor da sociedade. Dados apresentados pela Revista IDEC,
transcrito a seguir, apontam para o fato de que os precos praticados no comércio costumam ser
muito inferiores aos estipulados pela CMED, 0 que parece se adequar as mais pessimistas
apreensdes de Anthony Ogus, para as quais a regulagdo ndo é determinada pelos anseios do
legislativo ou do executivo, mas sim pelos anseios de burocratas e grupos de interesse diversos
(OGUS, 2009a, pg.337)*.

19 “Regulation was in reality not a set of commands by the legislature legitimised and constrained by
conventional instruments of by the legislature legitimised and constrained by conventional instruments of
administrative law; rather it was seen to involve a set of processes, formal and administrative law; rather it was
seen to involve a set of processes, formal and informal, managed by collaboration between bureaucrats and
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VARIAGAO DE PRECO DOS MEDICAMENTOS

. s Variacdo entre . Desconto praticado Preco @ Desconto praticado

Medicamento Mal(()}r?;)re;o Men%ge(o 2 mcaior 0 d:r(eégnte(%) entr; 0 mepnor preco rnédcio : entreo prgco mégio
- : menor preco (%) : eotetoda(MED (%) ®S) : eoteloda(MED (%)

Alprazolam 6,64 - Onofre 265 - Ultrafarma 150,57 B.28 80,05 464 65,02
Amoxicilina 20,09 - Droga Raia 6,03 - Onofre B3 20,09 69,99 3 4334
Atenolol 12,05 - Drogasil 5,17 - Onofre 133,08 a2 69,98 826 52,01
Azitromicina 19,28 - Droga Raia 5,75 - Ultrafarma 23530 19.28 70,8 1156 40,06
Diclofenaco potassico 1,18 - Drogaria SP 3,59 - Onofre 66,57 196 69,98 550 54,01
Losartana potassica 19,90 - Drogasil nfulgfaofg:m?a 75,01 * ’
Sinvastatina 40,78 - Drogasil 23,30 - Ultrafarma 15,02 2 *
Adalat® Retard 15,47 - Ultrafarma 13,65 - Drogasil B33 18,20 5 14,40 20,88
Amaryl® 21,12 - Droga Rala 13,81 - Ultrafarma 5293 21,61 4993 15,82 27
Aspirina Prevent® 10,08 - Ultrafarma 8,89 - Drogasil 1339 . i B i
Blopress® 81,13 - Ultrafarma 71,59 - Drogasil 1333 95,45 5 1521 22
(ataflan® 18,65 - Drogaria SP 16,31 - Ultrafarma 1435 B3l 30,03 nn U
Cymbalta® Retard 24097 - Ultrafarma** 240,97 - Ultrafarma®* 0 28350 - 24097 5
Ebix® 223,54 - Droga Raia 160,95 - Onofre 3889 m54 yi] 81,71 16
Fosamax® 137,48 - Ultrafarma 121,31 - Drogasil 1333 161,75 5 12146 2
Frontal® 30,77 - Droga Raia 22,15 - Onofre 3892 301 28,01 2584 16,01
Imuran® 130,15 - Ultrafarma 114,84 - Drogasil B33 & & g b
Meticorten® 17,18 - Drogaria SP 12,88 - Ultrafarma 339 248 40,04 1981 176
Peprazol® 4575 - Drogasil 27;‘;”‘;‘;: f;"sg“a 66,67 61,00 5 155 &
Profenid® 24,65 - Ultrafarma 21,75 - Drogasil B3 29,00 5 285 22
Singulair® 532‘;"0';';?;;“‘5 75,09 - Droga Raia m . . . .
Zitromax® 19,18 - Droga Raia 14,86 - Onofre 25,03 19,8 2002 16,46 1418
Zocor® 51,70 - Drogaria SP 38,77 - Ultrafarma B35 64,63 40,01 4) 13
Toloft® 61,01 - Droga Raia 43,93 - Onofre 3888 61,01 28 51,25 16

Fonte: “DIFERENCA além da conta”. Revista do IDEC. Sao Paulo, n.162, p.16-19, fev. 2012. p.18.
Disponivel em https://goo.gl/jjXq8R

Conclui-se que a CMED foge ao padréo proposto por Ogus, impde uma regulagéo
redundante, assim como, ignora as diferencas entre “regulacdo social” e “regulacdo
econdmica”, e, por consequéncia, mistura as ferramentas aplicaveis a cada um destes casos. Por
fim, constata-se que o0 uso de uma ferramenta inadequada, neste caso a modalidade regulatéria
do controle de precos, ao conjunto de problemas descritos apresenta-se como ineficaz e

socialmente prejudicial.

major interest informal, managed by collaboration between bureaucrats and major interest groups, such as
industrial associations and trade unions. The problem created groups, such as industrial associations and trade
unions. The problem created by such arrangements was not only that of legitimation”.
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