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RESUMO

Medicamentos s&o produtos especiais elaborados com a finalidade de diagnosticar, prevenir,
curar doencas ou aliviar seus sintomas, sendo produzidos com rigoroso controle técnico. A
referida pesquisa trata sobre a tributacdo destes produtos utilizados em tratamentos terapéuticos e
prevencdo de doengas. A justificativa reside em um nitido e crescente aumento dos precos dos
medicamentos resultante da imposicdo de impostos afetando, consideravelmente as familias
brasileiras, em especial as de baixa renda, as quais destinam parte de sua renda no tratamento de
doencas cronicas como diabetes e hipertensdo, que nem sempre estdo disponiveis pelo Sistema Unico
de Salde (SUS). Outrossim, o objetivo desta pesquisa perpassa por uma revisao integrativa sobre
tributacdo incidente em medicamentos. Os principais achados cientificos foram a necessidade de ser
debatida a reducdo destes tributos e a estabilizacdo dos precos dos medicamentos, uma vez gue sao
bens essenciais para a populagdo como, ja € feito em outros paises. Mesmo com 0 aumento dos custos
dos medicamentos, vem crescendo a aceita¢do da populacdo em relacdo aos medicamentos genéricos e
similares, que oferecem as mesmas vantagens do medicamento de referéncia com um custo de
aquisicao relativamente menor, sendo no minimo 35% mais baratos. O resultado da pesquisa permitiu
inferir sobre a importante da realizacéo de fiscalizacdo e 0 amplo debate sobre o assunto.

Palavras-chaves: Medicamentos, Tributacdo, Genéricos, Similares, Debates.

INTRODUCAO

Utilizadas em tratamentos terapéuticos e prevencdo de doencas, as propriedades
medicinais das plantas ja eram reconhecidas desde os primérdios, conforme mostram
documentos como o Papiro de Ebers e o de Edwin Smith datados de 1.550 a.C. e 1500 a.C.
respectivamente. O passar do tempo conferiu importancia a tais propriedades, dando inicio a
industria farmacéutica e viabilizando estudos que resultaram na erradicacdo e controle de
doencas, diminuicdo gradativa nas taxas de mortalidade infantil bem como longevidade e

qualidade de vida.
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Com base nos marcos da evolucdo terapéutica apoiada em farmacos e medicamentos,

pode-se facilmente verificar que poucos dos compostos e "remédios" existentes até o periodo
da "idade dourada das descobertas" ainda estdo em uso. Ainda resistem varios medicamentos
de origem boténica, fonte inesgotavel de compostos para a terapéutica humana, entre os quais
se incluem vérios alcaloides (morfina, escopolamina etc.), reserpina, papaverina, ergotamina,
algumas sulfas, penicilina, horménios (insulina, tiroxina et.) e varios compostos inorganicos
ouorganominerais.

Medicamentos sdo produtos especiais elaborados com a finalidade de diagnosticar,
prevenir, curar doencas ou aliviar seus sintomas, sendo produzidos com rigoroso controle
técnico para atender as especificacOes determinadas pela Anvisa (ANVISA, 2010).

Avancos cientificos e tecnoldgicos viabilizaram a elaboracdo de uma grande
diversidade de medicamentos que muito beneficiaram o consumidor, possibilitando que seja
escolhida a férmula que melhor se adapte ao seu organismo e ainda confere estimulo a
concorréncia comercial, proporcionando melhor qualidade dos medicamentos bem como a
acessibilidade. Neste sentido se encaixam 0s medicamentos genéricos e similares, que
possuem as mesmas finalidades que os medicamentos de referéncia e ainda oferecem custos
de aquisicdo mais acessiveis.

A industria farmacéutica tem colocado a disposi¢do dos consumidores e profissionais
da salde inumeras alternativas farmacéuticas, as quais vao desde novos produtos
(medicamentos complexos ndo bioldgicos) a alternativas mais econémicas e tradicionais
(genéricos, similares e biossimilares), alem de novas formas de liberacdo (maioria dos
nanomedicamentos). Entre essas alternativas, algumas, como 0s genéricos, ja sdo conhecidas,
estdo disponiveis no mercado ha alguns anos e, de fato, vém sendo cada vez mais consumidas,
inclusive no Brasil, em detrimento aos de referéncial, enquanto outras, como oS
medicamentos complexos ndo bioldgicos, sdo bastante recentes e ainda carecem de
regulamentacdo. Essas contribuicbes tém sido importantes para facilitar o acesso aos
tratamentos de salde, pois, muitas vezes, tornam os medicamentos mais baratos e, portanto,
mais facilmente acessiveis a grande parte da populacdo brasileira, além de apresentarem
maior eficiéncia e seguranca.

Os medicamentos bésicos, geralmente mais antigos e de menor aporte tecnoldgico, sao
objetos de forte competicdo, com diversos fornecedores para cada produto. Seus precos sao

desnecessariamente regulados pelo Governo, reajustados abaixo da inflagdo. No entanto, todo

esse esforco do Governo e da iniciativa privada eshbarra na elevada carga tributéria,
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basicamente estadual. Os medicamentos no Brasil pagam mais impostos que qualquer outro

pais no mundo. Mesmo em termos relativos, comparando a taxacdo dos remédios com a de
outros setores, somos penalizados. Com uma carga média de 34%, paga-se mais impostos por
remédios do que, por exemplo, computadores, produtos de cama/mesa/banho e passagens
aereas (INTERFARMA, 2018).

METODOLOGIA

O presente estudo, cuja natureza € descritiva, compde-se por uma revisdo realizada a
partir da literatura nacional, onde foi buscado entre os meses de junho e julho de 2019, nas
bases de dados da Scientific Electronic Library Online (SciELO), Google Académico e na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) documentos que falassem acerca dos
conceitos sobre medicamentos e sua imprescindibilidade na prevencdo, tratamento e
erradicacdo de doencas, onde foram incluidos estudos recentes e confiaveis que concedessem
as informacdes necessarias e fieis ao cenario atual, e exclusos todos 0os documentos que nédo
continham fontes comprovadas e estudos antigos, de modo que foram utilizados 3 artigos, 2
revistas, 5 Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC), dentre outras citagdes, como base para
producéo.

Foram realizadas buscas acerca de dados recentes que pudessem contribuir com o
desenvolvimento do presente trabalho, onde encontramos resultados de pesquisas realizadas
pelo Instituto Datafolha a pedido do Conselho Federal de Farmacia (CFF) e pela
DataPoder360 a pedido da Associacdo da Inddstria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma),

bem como diretrizes e dados fornecidos pela Anvisa.

DESENVOLVIMENTO

O avanco da ciéncia e da tecnologia vem possibilitando estudos voltados para a
criacdo de medicamentos que possibilitem a prevencdo, tratamento e erradicacdo de
enfermidades que vém acometendo a populacdo, porém o alto custo de aquisicdo tem sido um
obstaculo, em especial as pessoas de baixa renda, e designa a necessidade da implantacédo de

politicas que possibilitem a diminuicdo da carga tributaria afim de que fiquem mais

acessiveis.

(83) 3322.3222
contato@conapesc.com.br
www.conapesc.com.br




CONGRESSO
: NACIONALde
\ PESQUISAcENSINO
Qlﬂ( H, N( “\K

CONAPESC

Este impasse também tem provocado aumento na demanda por medicamentos

genéricos e similares, potencializando o comércio de tais medicamentos, que custam no
minimo 35% menos que os medicamentos de referéncia e oferecem os mesmos beneficios.
Estudos comprovam o aumento da aceitacdo deste segmento a partir do crescimento de sua
participacdo no mercado.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O aumento dos precos dos medicamentos resultante da imposicdo de impostos vem
afetando consideravelmente as familias brasileiras, em especial as de baixa renda, as quais
destinam parte de sua renda no tratamento de doencas crénicas como diabetes e hipertensao,
que nem sempre estdo disponiveis pelo SUS. Tal questdo vem sendo debatida hd muito
tempo, onde se tem a pretensdo da reducdo destes tributos e a estabilizacdo dos precos dos
medicamentos, uma vez que sdo bens essenciais para a populacdo, com o objetivo de
assegurar 0 acesso atais, como ja e feito em paises como o Canada e a Inglaterra.

De acordo com a Anvisa, ja existem medicamentos isentos de ICMS, mas esta isen¢ao
se aplica apenas aqueles vendidos para orgaos federais, estaduais e municipais, incluindo as
suas fundacbes publicas, assegurados pelo Convénio CONFAZ n° 87/2002, que lista
medicamentos para tratamento de cancer e vacinas, por exemplo.

Paralelamente ao aumento dos custos dos medicamentos, vem crescendo a aceitacdo
da populacdo em relacdo aos medicamentos genéricos e similares, que oferecem as mesmas
vantagens do medicamento de referéncia com um custo de aquisi¢do relativamente menor,
sendo no minimo 35% mais baratos. Segundo pesquisa realizada pela DataPoder360 em 2017
para a Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), 52% dos 4.133
entrevistados confiavam nos medicamentos genéricos e que 54% davam preferéncia aos
genéricos por custarem menos.

Segundo dadosda Anvisa, em 2017 a venda de medicamentos genéricos representou
um namero de 1,5 bilhdo de embalagens comercializadas, e a venda de medicamentos
similares representaram 1,3 bilhdo, somando 65% do total de caixas de medicamentos
vendidas no pais. O faturamento foi equivalente a 33,9% do total das vendas, um terco do
faturamento global do setor. Tais resultados permitem que o Brasil se aproxime de paises

como o Canada e os Estados Unidos e mostram as conquistas por parte da politica puablica
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nacional de acesso a medicamentos, bem como a obtencdo da confianga da populagdo em tais

produtos.

Medicamentos genéricos

A politica de medicamentos genéricos foi implantada no Brasil em 1999 com o
objetivo de estimular a concorréncia comercial, melhorar a qualidade dos medicamentos e
facilitar o acesso da populacéo ao tratamento medicamentoso (ARAUJO, et al., 2010).

A regulamentacdo da Lei dos Genéricos por meio de uma Resolugdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ainda em 1999,
possibilitou, naquele momento, a introducdo de conceitos nunca antes empregados para o
registro de um medicamento no Brasil (BRASIL, 2008; DIAS, 2006), como por exemplo a
equivaléncia farmacéutica (comprovada por ensaios in vitro) e a bioequivaléncia (comprovada
por ensaios in vivo). Desse modo, a Lei dos Genéricos estabeleceu um novo padréo para o

desenvolvimento e o registro de medicamentos no pais.

Medicamentos similares

Em 1971, ap6s o Brasil optar por ndo reconhecer patentes para medicamentos,
surgiram os similares, que permitiram a producdo de copias de medicamentos patenteados em
outros paises. Cinco anos mais tarde, a lei n° 6360 (BRASIL/CONSTITUICAO FEDERAL,
1976), definiu que algumas categorias de medicamentos ndo eram obrigadas a terem sua
biodisponibilidade e equivaléncia farmacéuticas comprovadas, e 0s similares estavam entre
eles. As RDCs 134/2003 e 17/2007 mudaram esse cenario, definindo que os medicamentos
similares passassem pelos testes que comprovassem a qualidade.

Medicamentos similares sdo medicamentos que contém o0 mesmo Ou 0S MesSMmos
principios ativos, apresentam a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente ao medicamento
registrado no érgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado pelo nome comercial ou
marca (RDC n. 17/2007).
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Em outubro de 2014, foi criada e publicada no Diario Oficial da Unido uma regra que

estabeleceu que os medicamentos similares poderiam ser intercambidveis com os de
referéncia. A RDC 58/2014 (BRASIL/ANVISA) que regulamentou esta intercambialidade
permitiu, assim como no caso dos genéricos, que o mercado tornasse mais competitivo,

beneficiando a consumidor final.

CONSIDERACOES FINAIS

O constante surgimento de doencas que acomete a populacdo, provocando mortes e
diminuindo a qualidade de vida, potencializa a urgéncia na realizacdo de novas pesquisas que
resultem na elaboracdo de medicamentos com o propdsito de prevenir, tratar e curar tais
enfermidades.

Porém, tdo importante quanto a realizacdo destas pesquisas, o0 alcance a tais
medicamentos pela populacdo também é essencial, que apenas faz-se possivel a partir de
precos acessiveis com cargas tributarias menores ou nulas, em como a expansdo do mercado
que compreende os medicamentos genéricos e similares que oferecem custos menores.

Portanto, é fundamental que mudancas nas tributacfes sejam impostas e conquistadas,
afim de propiciar as pessoas além da longevidade, uma vida com qualidade e acessivel a

todos.
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