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Senhora Diretora,

RELATORIO

1. Trata-se de Representacdo encaminhada a esta aBacree Direito
Econbmico em 09 de maio de 2008 pela Secretariautixa da Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos — CMED, denunciando condetaempresas produtoras de
solucdes parenterais de grande volumeéentificada como possivel infracdo a ordem
econdbmica. Em sua Representacdao, relata a SE/CMED:

= A empresa Baxter Hospitalar Ltda. produz, promodestibui no Brasil desde
1995, as bolsasviaflex produto conhecido no mercado consolucéo
parenteral de sistema fechadoesde entéo, adota a conduta de divulgar, como
se fossem seus precos reais, uma lista contendwspiaflacionados que
chegam a trazer valores 3 (trés) a 4 (quatro) vempgriores aos precos
efetivamente praticados pela empresa nas vendassactientes: clinicas e
hospitais. Essa pratica viria de longa data, ondoalesde antes da legislacao
que regula o setor farmacéutico, trazida pela Me@ivisoria n°. 2.138, de
18 de dezembro de 2000, convertida posteriormenteenn®. 10.213, de 27 de
marco de 2001;

» Esta pratica de divulgar precos ficticios visa ami que as clinicas e
hospitais, que usam os produtos nas suas prestdedssvicos, cobrem dos
seus pagadores - pacientes ou planos de saudealopo total das listas
divulgadas pelo laboratério, retendo para si estarree diferenca (prego
praticado subtraido do preco de lista), 0 que dist@ a concorréncia no
setor, conforme se examinara ao longo dessa Natacke

= Ao tomar conhecimento de indicios claros sobreptatica, a SE/CMED
contatou o laboratério Baxter e, em duas reuni8eggeriu que acabasse
imediatamente com a conduta e reduzisse os prat@sos que divulga nas
listas;
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O Laboratorio reconheceu que adota tal pratica, afexgou que a dificuldade
para atender imediatamente a recomendacéo encasgano fato de outros
dois laboratérios concorrentes, quais sejam, Laboog B.Braun S/A e Halex
Istar InduUstria Farmacéutica Ltda. adotarem a megsratgca. Assim, caso a
reducao fosse feita apenas pela Baxter, as owrasrsbeneficiadas;

= Qutras reunides foram promovidas pela Secretareciivva da CMED, destas
vezes, separadamente, com os laboratorios B. Beautialex Istar, que
admitiram a pratica e manifestaram a intencédo dbaaccom ela. Chegaram a
protocolizar novas listas de precos com reduc&@08& no caso da B. Braun e
20% para a Halex Istar Industria Farmacéutica L@tmtudo, posteriormente,
alegando que a empresa Baxter ndo havia protodoligaa proposta, mas sim
intensificado a referida prética, tirando vantaggamsituacdo no mercado, 0s
laboratorios B. Braun e Halex Istar solicitaramaoaelamento das reducoes;

» A participagdo dos laboratérios Representados rexsdas de solugbes
parenterais de grande volume, no ano de 2006,degainte:

Baxter: 48%
B. Braun: 31%
Halex Istar: 21%

= Além da concentracdo pelo lado da oferta, as @fatitas da demanda pelo
produto — inelasticidade, consumidor substituto dic@® - aumentam a
possibilidade do exercicio de poder de mercado;

= Como ocorre no mercado farmacéutico em geral, aico® ao indicarem o
produto para consumo, baseiam-se em critérios gxalmente técnicos e nao
econdmicos. Estes critérios, no caso das solucdesnterais de grande
volume, ficam a cargo dos gestores das clinicasseitais, que efetuam as
compras dos produtores e buscam melhorar o resultsxdnceiro das
instituicbes que representam, através da diferengi@ compra e venda de
medicamentos. Desta forma a pratica denunciadait® imem recebida pelos
gestores, pois atende aos seus interesses, auaposaibilidade de venda da
industria e ndo encontra nenhuma reacao por pasteahsumidores;

» Os hospitais ndo exercem como atividade principal subsidiaria a
venda/comercializacdo de medicamentos, drogas welaos. Na prestacao
de servicos que envolvam fornecimento de medicarsems hospitais tém
direito a receber de pacientes particulares owplde saude o reembolso, que
representa a devolucdo da quantia desembolsadaonfigurando atividade
de revenda. O reconhecimento de que hospitais réixeam atividade de
venda ou revenda de medicamentos é que fundamé&eagdio do pagamento
de ICMS sobre os servigcos prestados. Também parragdo a CMED, que
estabelece preco teto para todos os segmentosequiena e comercializam
medicamentos, ndo o fez para os hospitais, pompeade que eles ndo podem
praticar o comércio de medicamentos. Caso confrasicospitais teriam um
preco teto a seguir como 0S demais segmentos queercializam
medicamentos;

= A conduta denunciada promove graves barreiras @admtde novos
concorrentes no mercado;
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= Embora néo haja evidéncias categoéricas quantcsééagia de conluio entre as
empresas na adocao de tal pratica, o fato é qu€sasmpresas, Baxter, B.
Braun e Halex Istar, alinharam seus precos emsiimeito proximos uns dos
outros, mas muito distante dos verdadeiros precascados no mercado, 0
que leva a crer que os precos praticados no megstiéo proximos ao custo,
mas 0S precos constantes das listas estdo alinipadeisno aos precos de
monopolio. Até mesmo algumas inconsisténcias qaeeapm na lista de uma
empresa se repetem nas listas das outras. Por lexengmbalagem de glicose
5% 100 ml consta na lista das trés empresas cogo praior do que a
embalagem de glicose 5% 250 ml. J& no preco pdatiesta distorgdo nao
aparece;

= Entendendo que a pratica desvirtua e falseia aocdia, na medida em que
o grande incentivo para que as clinicas e hosptajsiram o produto deixa de
ser a maior variedade e qualidade de produtos pso®res precos possiveis,
passando o incentivo a ser a maior vantagem, &peea pela diferenca entre
0 preco efetivamente praticado e aquele que figaréista, solicita a adogéo
das providéncias cabiveis nos termos da Lei n4348

2. Ao examinar os termos da Representacao encamipletéal& MED, esta SDE
entendeu pela existéncia de indicios de infragdordem econdmica, razdo pela qual
determinou a instauracdo de Averiguacao Prelimimas,termos da Nota Técnica e Despacho
de fls. 270/291. Tendo em vista, todavia, a deiguanto ao comportamento dos hospitais,
cuja apuracdo extrapolaria as competéncias dessaet&@, foi determinado o
encaminhamento de toda a documentacdo enviadaQMED ao Ministério Publico do
Estado de Sdo Paulo para providéncias pertinemtgise motivou a determinacdo do tramite
sigiloso das Averiguacdes, nos termos do art. 39, 8a Lei n° 8.884/94, tendo em vista que
o sigilo poderia ser essencial as medidas evenaméestudadas paRarquet

3. E o relatério.
Il. ANALISE

1.1 Do mercado relevante

4, Para fins de analise da conduta denunciada, o demdevante em que se
insere a pratica € o mercado brasileiro de solugé@emnterais de grande volume (SPGV) em
sistema fechado.

5. Na dimenséo geografica, considerando (i) que naaxerde medicamentos o

registro e a autorizacdo de comercializagdo potepda ANVISA sao concedidos para

comercializacdo em todo o territério nacional @Qe os precos apurados pela CMED
constituem referéncia para o mercado nacionalindigndo-se apenas em razédo do ICMS
recolhido em cada estado, e em consonancia comraagao reiterada do SBDC, considera-
se 0 mercado relevante como o nacional.

6. Segundo a Portaria SVS/MS n°® 500, de 9 de outulerd @7, Solucdes
Parenterais de Grande Volume (SPGV) sdo solucdsasmaquosa, estéreis, apirogénjcas

! Substancias que ndo causam febre.
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acondicionadas em recipiente Unico com capacidad@®d ml ou mais. Estédo incluidas nesta
definicdo as solucdes para administracdes endoasneslucdes para irrigacdo e solucdes
para dialise peritoneal, a saber: solucbes detolae sédio, solucdes de dextrose, solucbes
de cloreto de sddio + dextrose, agua estéril pgeddivel, solucdo de manitol, solugdo de

lactato de soédio, solucdes para dialise peritorgladina, solucdo de ringer sem lactato e

solucdo de ringer com lactato. A tabela a seguiesgmta uma descricdo suméaria dos
produtos mais comercializados listados acima:

PRINCIPIOS ATIVOS DESCRICAO SUMARIA PRINCIPAL INDICACAO

Medicamento indicado para reposigcédo de
eletrélitos dos liquidos extracelulares
devido a casos de: desidratacdo, diarréia,
vomitos, déficit de sbédio no organismo;
para edemas, lavagem e desinfec¢do de
feridas, em umidificacdo de ataduras,
limpeza de lentes de contato.

A solucédo de Cloreto de Sédio injetavel é
uma solucao estéril de Cloreto de Sddio
em agua para injetaveis. Nao contém
agentes antimicrobianos. Contém de
95,0% até 105,0% da quantidade
indicada de NaCl no rétulo.

Solucgéo de Cloreto de
Sadio injetavel

A solucdo de Dextrose injetavel é uma
solucgéo estéril de dextrose em agua para | As solugdes injetdveis de glicose 5% e
injetaveis. Contém de 95,0% até 105,0% | glicose 10% sdao indicadas como fonte de
da quantidade indicada no rétulo de|é&gua e calorias, quando se exige
CsH1206H20. N&o contém agentes | reposicéo de fluidos e carboidratos.

antimicrobianos.

Solucéo de Dextrose
injetavel

A Solugcdo injetavel de Dextrose e
Cloreto de Sddio é uma solugdo estéril
de Dextrose e Cloreto de Sédio em agua
para injetaveis. Contém de 95,0% até
105,0% da quantidade indicada no rétulo
de CgH1206H20 e de NaCl. Ndo contém
agentes antimicrobianos.

Sdo indicadas como fonte de energia,
agua e eletrolitos, para o uso em adultos e
em pacientes pediatricos. Podem ser
usada em casos de desidratacéo, diarréia,
gueimaduras, vomitos pés-operatorios, mal
de addison, toxicose, choque, traumatismo
e desidratacdo em acidentes vasculares.

Solucédo injetavel de
Dextrose e Cloreto de
Saédio

A é&gua estéril para injetaveis é agua
para injetaveis esterilizada e | A agua para injetaveis € indicada como
Agua estéril para adequadamente envasada. Nao contém | diluente de solucdes parenterais e outros

injetaveis agentes antimicrobianos ou outras | medicamentos a serem administrados por
substancias agregadas. via parenteral.

A Solugdo de Manitol injetavel é uma
solugdo  estéril, que pode ser
hipersaturada, de Manitol em Agua para
Injetaveis. Pode requerer aquecimento
Solug&o de manitol ou autoclavagdo antes de usar se tiver

injetavel ocorrido cristalizagdo. Contém de 95,0 %
até 105,0% da quantidade rotulada de
CsH1406. Nao contém agentes
antimicrobianos.

Manitol é indicado no alivio sintomatico de
edema, oligdria em insuficiéncia renal
grave, edema cerebral, hemdlise e na
hipertensdo ocular. Intoxicacdo exogena
por barbitaricos, tranquilizantes,
antidepressivos, contraste radiograficos,
doses excessivas de insulina.

A solucao de Lactato de Sddio Injetavel é
uma Solucgédo estéril de Lactato de Sédio
em agua para injetaveis, ou uma solugao
estéril de Acido Lactico em Agua para|E indicada como diluente de solucdes
injetaveis preparada com a ajuda de |parenterais e outros medicamentos a
Hidréxido de Sodio. Contém de 95,0% | serem administrados por via parenteral.
até 110,0% da quantidade indicada no
rétulo de C3HsNaOs.

Solucéo de lactato de
sédio injetavel
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Solugéo de ringer
injetavel

A Solucdo de Ringer injetdvel é uma
solugdo estérii de Cloreto de Sddio,
Cloreto de Potéassio e Cloreto de Célcio
em Agua para injetavel. Contém de 95%
até 105% da quantidade rotulada de
NaCl, de 90% até 110% da quantidade
rotulada de KCI e de 90% até 110% da
guantidade rotulada de CacCl,.2H,O. A
Solugdo de Ringer injetavel ndo contém
agentes antimicrobianos.

Substrato para medicamentos, medicacao
restauradora dos liquidos e eletrdlitos,
substituicdo de liquido quando o equilibrio
acido-basico esta normal e quando forem
necessarios grandes volumes de liquidos.

PRINCIPIOS ATIVOS

DESCRICAO SUMARIA

PRINCIPAL INDICAGAO

Solucéo de ringer
lactato injetavel

A solucdo de Ringer Lactato Injetavel é
uma solucéo estéril de Cloreto de Célcio,
Cloreto de Potéssio, Cloreto de Sddio e
Lactato de Sédio em Agua para
Injetaveis, contendo de 95% até 105%
de quantidade rotulada de NaCl, de 90%
até 110% da quantidade rotulada de KClI,
de 90% até 110% da quantidade rotulada

Substrato para medicamentos, medicacao
restauradora dos liquidos e eletrolitos,
substituicdo de liquido quando o equilibrio
acido-basico esta normal e quando forem
necessarios grandes volumes de liquidos.

de CaCl;.2H,0O e de 90% e 110% da
quantidade rotulada CsHsNaOs;. A
Solugdo de Ringer Lactato Injetavel ndo
contém agentes antimicrobianos.

7. As solucdes parenterais podem ser administradadogsnsistemas: aberto e
fechado. O sistema aberto permite o contato da&olastéril com o meio ambiente, seja no
momento da abertura do frasco, na adicdo de meditasiou na introducdo de equipo para
administragao. O sistema fechado ndo permite cadontla solugdo com o meio ambiente,
durante todo o preparo e administracdo. A grangerguridade do sistema fechado esta em
reduzir o alto risco de contaminagdo das solucdesnte preparo, adicdo de drogas e
administracéo, reduzindo, portanto, o risco decigdie hospitalar, muitas vezes relacionadas a
utilizacé@o de catéteres venosos centrais (CVCg) padministracdo de solugbes parenterais.

8. Diante disso, por meio da Resolugcdo RDC n° 29, deel abril de 2007, a
ANVISA obrigou a substituicdo das embalagens dersia aberto para o sistema fechado. De
acordo com a referida Resolucéo, é proibida a m@&njua partir de 13/03/2008, de Solucdes
Parenterais de Grande Volume em Sistema Abertomippedo-se, no entanto, a
comercializacdo até 12/09/2008, desde que os &#jen fabricados antes da data limite
(13/03/2008).

[1.2 Da caracterizacdo de poder de mercado

9. Até a data do protocolo da Representacao, haviaaroado brasileiro apenas
trés laboratorios fabricantes de solugbes parestdeagrande volume em sistema fechado:
Baxter, Halex Istar e B.Braun. No entanto, tendo wsta a Resolu¢cdo n° 29/2007 da
ANVISA, espera-se que as outras cinco empresaspouetuzem solugbes parenterais de
grande volume exclusivamente em sistema abertoemigrara o sistema fechado, devendo,
para que seja permitida a comercializacdo, efeiuagistro do produto na ANVISA, bem
como submeter o preco a que pretende comerciaipaoduto para a aprovacdo da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED.

Departamento de Protecdo e Defesa Econémica
Autos n.° 08012.004869/2008-61 5



MINISTERIO DA JUSTICA A
SECRETARIA DE DIREITO ECONOMICO

10. A participacdo de mercado dos laboratorios fabtesade solucdes parenterais
de grande volume em sistema fechado, apurada peledNde Assessoramento Econémico
em Regulacdo da ANVISA, esta indicada no quadrixaba

2005 2006
Baxter 56% 48%
B. Braun 31% 31%
Halex Istar 14% 21%
Fonte: NUREM - ANVISA
11. Verifica-se, portanto, que até o protocolo da presedendncia os trés

laboratorios Representados respondiam por 100% deccanio brasileiro de solucdes
parenterais de grande volume em sistema fechado.

12. Nos termos do artigo 20 da Lei n. 8.884/94, pressena posicdo dominante
guando a empresa ou grupo de empresas controlad@0%ercado relevante. Dessa forma,
considerando que a participacdo apurada das emapBzsder, B. Braun e Halex Istar €,
respectivamente, de 48%, 31% e 21%, € de se presuexisténcia de posicdo dominante,
guer considerando-as individualmente, quer corsidr a participagdo do grupo, que atinge
100% do mercado.

1.3 Dareqgulacdo do mercado de medicamentos

13. No Brasil, 0 alto peso dos gastos em medicameransumo das familias,
principalmente as mais pobres, e o0s reajusteseg@ptradicionalmente acima dos indices de
inflacdo sempre mantiveram a indGstria farmacéuticao alvo de intenso debéate.

14. A liberalizagdo dos precos da industria farmacéuwipartir do inicio dos anos
90 foi acompanhada de aumentos generalizados eifiGgmos nos precos dos
medicamentos.

15. Por esta razdo, ja em fevereiro de 1991, o Goveeadizou a primeira
intervencdo no mercado farmacéutico apés a sueadiie, determinando o congelamento
geral de precos, por meio do Plano Collor Il. Oiguy entre maio de 1991 e maio de 1992
foi marcado por reajustes negociados e liberac@elajinas de classes terapéuticas, até que a
Portaria n.° 37, de 11 de maio de 1992, liberoulltismas classes terapéuticas ainda
controladas. Assim, a partir dessa data, ficargeitas ao regime de precos liberados todas
as matérias-primas farmacéuticas e todos os predartmacéuticos da linha humana.

16. A partir do inicio do Plano Real, em 1994, até malfide 1996, um acordo
informal entre o Governo e a industria farmacéuéistbeleceu que os reajustes de precos
seriam realizados a cada seis meses, dentro degiand considerados “normais”. Qualquer
reajuste fora dos termos acordados era objetovestigacdo no ambito da Lei Antitruste.

2 FIUZA, Eduardo P.S. e LISBOA, Marcos de Bens Credenciais e Poder de Mercado: um estudo
econométrico da indistria farmacéutica brasileira Rio de Janeiro: IPEA (Texto para Discuss®o8M6).
Novembro de 2001.
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17. Ao final do ano de 1996, encerra-se o referidogmanformal dando inicio a
uma nova etapa de liberdade de precos. No entastelevados reajustes ocorridos nessa
nova etapa levam o Governo a determinar, novamemte,novembro de 1998, nova
sistematica de acompanhamento de precos, por naelodaria n® 127, do Ministério da
Fazenda, que determinou que os laboratérios famtiao8 passassem a comunicar e
justificar os aumentos de precos dos medicamenijefas a prescricdo médica. Assim, foi
instituida uma espécie de liberdade vigiada, nd qu&ecretaria de Acompanhamento
Econdmico do Ministério da Fazenda ficou resporispeéo acompanhamento de precos
através da analise da comunicacdo por parte dosatdbos dos aumentos de precos de
medicamentos sujeitos a prescricdo meédica.

18. Em 25 de julho de 2000, foi celebrado o Protocodo ldtencbes entre o
Ministério da Fazenda, o Ministério da Saude, oisfémio da Justica e 163 empresas do
setor, no qual as empresas signatarias se comm@@med retroagir seus precos aos niveis de
1° de junho de 2000 e manté-los nesse nivel aténooldia do ano. Em contrapartida, o
Governo se comprometeu a criar um Grupo de Trahzdhe estudar o setor e propor medidas
regulatorias de longo prazo, contemplando tantoeggsssidades dos consumidores quanto a
rentabilidade do setor. Os trabalhos do GT culmaimana edicdo da Medida Provisoéria n.°
2.063, de 18 de dezembro de 2000, convertida nalQe&il3, de 27 de marco de 2001,
posteriormente revogada pela Lei n® 10.742, dedudéoro de 2003, atualmente em vigor.

19. A partir da edicdo da Lei n° 10.742/2003, que reuog Lei n°® 10.213/2001,
normas da regulacdo passaram a fixar os precaaisnie medicamentdsestabelecendo os
critérios para a definicdo de precos de produte®se novas apresentacdes. Dessa forma, a
CMED atua, com o auxilio da ANVISA, classificand® grodutos que as empresas decidem
lancar no mercado, atribuindo-lhes, a partir deieegento apresentado pelo laboratorio, o
preco fabrica maximapfice cay), e, conseqiientemente, o preco maximo ao constfhpiio

gual sera permitida a comercializacdo do medicament

20. A regulagao do setor farmacéutico, como visto,bedéae (i) o preco de novos
produtos e novas apresentacdes comercializadasisp () o reajuste maximo autorizado
anualmente para os medicamentos. Significa que, kalibratérid, ao lancar produtos ou
apresentacoes no Brasil, deve submeter o precouab pgetende comercializar os seus
produtos a Camara de Regulacdo do Mercado de Mweditas — CMED, que dir4 sobre a
adequacao do preco pleiteado as regras vigentasopsgtor, autorizando a comercializacao
ao preco requerido, ou informando qual é o prebada maximo que devera ser observado
pelo fabricante.

% Vide Resolugdo CMED n° 2, de 5 de marco de 20Bdraaa pela Resolucdo n° 4, de 15 de junho de.2005
Disponivel no site http://www.anvisa.gov.br/monitfmmed/index.htm.

* O Preco Maximo ao Consumidor é o preco maximoraatdo para venda de medicamentos em farmacias.
Engloba o preco do fabricante, a margem do disttdsie a margem da farmacia. O seu calculo se pHrta

das normas emanadas pela CMED. Vide, a resgeé@soluces n® 2, de 14.03.2008, n° 2, de 19.03.2002,

de 10.03.2006; n°.2, de 14.03.2005; n°.4, de 12008k e n°.4, de 29.07.2003, todas da Camara del&gyu

do Mercado de Medicamentos

® Excecdo feita aos produtos homeopéticos, manipsladoutros que possuem precos liberados (na maiori
produtos OTC), segundo lista exaustiva publicada @MED, que leva em consideracdo a existéncia de
substitutos perfeitos e de concorrentes para aupsod
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[1.3.1 Do regime de precos vigente a época da atdr das solucdes parenterais de sistema
fechado no mercado.

21. No Brasil, as solucbes parenterais de sistema decf@am introduzidas no
mercado a partir de 1992, com o registro na ANVI&ES bolsad/iaflex, produzidas pelo
laboratorio Baxter. Os produtos em sistema fechemlmercializados pela Baxter foram
lancados no mercado brasileiro entre os anos d2 49999. Ja as solu¢des parenterais de
grande volume comercializadas pelo laboratério BauB foram lancadas no mercado
brasileiro entre os anos de 1998 e 1999. A Halex Iesiciou a comercializagéo de solugbes
parenterais de grande volume no mercado brasidepartir do registro de seu produto em
1996, e entre 1996 e 1999 langou a maioria doupwedhoje presentes no mercado.

22. Conforme se relatou no tépico anterior, embora dehhvido sucessivos
periodos de congelamento e liberagdo de precoe €882 e 1996, os precos dos
medicamentos sO passaram a ser efetivamente regybetb Governo a partir da edicdo da
Lei n. 10.213, de 27 de marco de 2001. No entaoio,a €gide desse diploma legal, também
nao havia qualquer interferéncia sobre os preceofais das novas apresentacées e novos
produtos a serem lancados no mercado brasileireesEsprecos eram definidos
unilateralmente pelos laboratérios, e apenas ssajastes eram monitorados e controlados
pela Camara de Medicamentos.

23. Tal cenério foi modificado a partir da edigdo damel0.742, de 6 de outubro
de 2003, sob cujos auspicios foram editadas reésdugue estabeleceram regras para a
apuracéao dos precos iniciais pelos quais seriaipéana comercializacdo de novos produtos
e novas apresentacfes lancadas no mercado braddesas resolucdes adotam, em termos
gerais, 0s precos de produtos semelhantes ja cafirdos no mercado brasileiro — ditos
“comparadores” — e precos internacionais, comeres para a afericdo do preco inicial de
um novo produto ou nova apresentagcao que ingresseercado brasileiro.

24, De tudo isso decorre que, 0s precos de lista irddos pelos trés laboratérios
Representados foram definidos em uma época emigamva a liberdade de precos. Vale
dizer que os precos de lista informados pelos &boos, que passaram a figurar como
referéncia para o controle de precos estabele@th i n. 10.213/2001, e posteriormente
pela Lei n. 10.742/2003, ndo foram submetidos dggearevisdo pelo Governo, que passou
a considerar o preco informado pelos laboratéromsacpreco efetivamente praticado, embora
se verifigue que 0 preco gue passou a constarsteade referéncia tenha sido sempre, ao
longo do tempo, descolado dos precos efetivametteados pelos laboratérios. Esses precos
informado pelos laboratdrios — “preco de lista’asgou a ser a referéncia para a apuracao do
preco de entrada de novas apresentacfes a sergadarpor esses mesmos fabricantes, e
também serviriam de base para a apuracdo do pnégial ide produtos equivalentes que
novos laboratérios desejassem introduzir no mercado

25. Como se ressaltou anteriormente, a partir da edigdBCD n° 29/2007, que
determinou a adocao do sistema fechado para o deebrasileiro de solu¢des parenterais de
grande volume, espera-se que as empresas fabsictolucdes no sistema aberto migrem
para o sistema fechado, para 0 que precisarae f@regos de seus produtos autorizados pela
CMED, segundo critérios definidos pela Resoluca®,n2004, atualmente em vigor. As
regras e implicacdes da aplicacdo desses critérios da situacdo verificada nesse mercado
serdo melhor examinadas adiante.
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1.4 Do dano a concorréncia e ao bem estar do considor

[1.4.1 Dos indicios de infracdo a ordem econdmica

26. A Representacdo encaminhada pela CMED relata quaeiszehavendo um
desvirtuamento da concorréncia no mercado de sedugérenterais em sistema fechado. Tal
desvirtuamento seria fruto do modelo atual de negéo entre laboratorios, hospitais e
planos de saude.

27. Como é sabido, para o ressarcimento de despeshsspgais se relacionam
com os planos de saude em uma ligacéo triangulaospital realiza procedimentos médicos
para os quais necessita de medicamentos e de amathaspitalares. Ao final de cada
procedimento, o hospital emite para o plano de esaina “guia”, na qual estdo descritos o
procedimento médico realizado e os produtos emgosgaa sua realizagdo. E € com base
nessa guia que sao remunerados os procedimentdsosédreembolsadas as despesas com
medicamentos e materiais hospitalares. Contudomadicamentos e materiais hospitalares,
embora sejam ao final reembolsados pelo planoliesado usualmente adquiridos junto aos
laboratorios fabricantes diretamente pelo hospiséim, tem-se que:

Hospital

Laboratério Plano de Salde
" ) I s/
28. No que tange a forma como se estabelece essaaetalziia a Representacéo
que:

“Os Hospitais sdo estabelecimentos onde se interreantratam doentes, séo
prestadores de servigos de cuidado a salude e réroasr como atividade principal
ou subsidiaria o comércio/venda de medicamenta@gyal ou correlatos. Os hospitais
dispéem do que a mesma lei define como Dispensiérimedicamentos - setor de
fornecimento de medicamentos industrializados, gpisie de pequena unidade
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hospitalar ou equivalente, mas ndo tem inscriciadsl para exercer o comercio
de drogas e sim para prestacao de servicos.

Desta forma, os hospitais quando prestam servicos esua prestacdo envolva o
fornecimento de medicamentos tem direito a recebereembolso. Reembolso
significa devolver a alguém o dinheiro desembols&bBreber uma quantia maior do
gue a desembolsada significa revenda e ndo reembalsevenda € um comércio, e
como tal, ndo faz parte das atividades inerentestamspitais. Foi apoiada nesta tese
gue o Decreto-Lei n° 406, de 31 de dezembro de, 196&ou os hospitais de pagar
ICM sobre o fornecimento de mercadorias utilizadagprestagéo dos servigos, pois,
se ndo havia revenda, ndo havia valor agregadop ladio havia o que taxar. Mais

recentemente, a Lei Complementar n. 116, de 3dlde fle 2003, que dispde sobre o
imposto sobre servicos de qualquer natureza, depeténcia dos Municipios e do

Distrito Federal, manteve a isen¢do dos hospitgisanto a pagar, o agora ICMS

sobre os servicos por eles prestados, visto quesana l6gica permanece.

A conclusao é que os hospitais tém isencao do IGMestacdo de servigos, o que
ndo pode ser confundida com isencdo para o coméleimedicamentos, drogas ou
correlatos. O hospital tem direito a cobrar reemdmdas mercadorias utilizadas na
prestacdo de servigos, mas ndo podem revendéraste menos usar indevidamente
uma isencdo. A CMED estabelece preco teto parastodosegmentos que vendem e
comercializam medicamentos e s6 ndo o fez parasggithis, por que entende que
eles ndo podem praticar o comércio de medicameras) contrario, os hospitais
teriam um preco teto a seguir como 0s demais sepsegue comercializam
medicamentos”

29. Ocorre que, segundo denunciado na Representacaboggstais, com a
conivéncia e até certo incentivo por parte dosriidoios, estariam cobrando dos planos de
saude os precos constantes da lista da CMED, qgacha ser 3 a 4 vezes superiores aos
precos efetivos de aquisicédo pelo hospital juntofamecedores.

30. Estes fornecedores, por sua vez, passaram a digputeercado ndo pelas
varidveis fundamentais da concorréncia — precoaidgde — mas pela oferta ao hospital da
maior diferenca entre o preco efetivamente praticaa preco de lista, o que significa que,
para os laboratorios, é essencial obter junto a BMEBmnaior preco de lista possivel, para
oferecer ao hospital um maior valor de reembolso.

31. Essa prética é conhecida e reconhecida pelos tabosa As correspondéncias
de fls. 16 a 20, enviada pelo Laboratorio B.Bral@E2CMED, e de fls. 71/75, enviada pelo
Laboratério Halex Istar, de conteldo surpreendeséenidéntico a correspondéncia de seu
concorrente, o laboratério B.Braun, descrevem cogtaldes a pratica e as variaveis
consideradas para venda a hospitais privados:

“No Brasil, sabe-se que a comercializacéo dos ptodule saude depende de dois
grandes mercados, ou seja, de hospitais da redkcpld os da rede privada. Aos da
rede publica, a venda de produtos é efetivada asale licitagbes, nas quais 0 menor
preco prevalece independentemente do valor te@belgcido pela CMED. Neste
mercado os fabricantes ofertam seus produtos enoedg®r recebe o valor ofertado
pelo produto vendido.

Em relacdo aos hospitais particulares, deve-se idemar que o atendimento
exclusivamente privado representa parte insignifieados pacientes, sendo que a
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quase totalidade dos usuarios é composta por ppaites de planos e seguros de
saude.

Nestes casos, de forma bastante simplificada, swuidor paga ao plano de saude
um valor mensal para ter a sua disposi¢do uma dElprestadores de servigo (entre
eles, os hospitais) a ser utilizada quando necésséor sua vez, o prestador de
servico (hospital) € remunerado pelo plano de sasmlaente quando o consumidor
utiliza os seus servicos.

Como se sabe, para que os hospitais possam prestiarservicos, deve adquirir uma
série de produtos para a saude, produzidos por i¢abtes autorizados. A
remuneragdo devida pelos planos de saude aos haspitchamada de reembolso e
segue regras contratuais entre essas duas partexré®que, ao longo dos anos, foi
se consolidando a préatica de adotar como referéroiatratual para os reembolsos
0s precos publicados pela CMED dos produtos de taloiacantes.

Assim, o hospital negocia diretamente com os forsares o preco de seus
produtos e recebe como reembolso dos planos deesaidhlor constante da tabela
divulgada pela CMED. Portanto, a diferenca entrevalor da tabela e 0 preco
negociado constitui a margem de lucro dos hospitélesta forma, a lei da oferta e
da procura, qgue historicamente regula precos pratios em determinado mercado,
passou a se somar, no mercado de produtos parataleaa “lei do reembolso”,
tipica do mercado hospitalar privado. N&o basta ten produto a um preco justo. E
necessario oferecer o melhor reembolso para o hizdpi

Atualmente, o fabricante gue oferece um produto camelhor relacdo de reembolso
para o prestador de servicos € o fabricante guentut@ 0 negocio, mesmo gue o
produto oferecido n&o seja o melhor produto, e mesmue este tenha preco
superior ao melhor produto

Para o hospital, existem dois cenarios possiveisatgpciacdo com os fabricantes de
produtos de saude. No primeiro caso as tabelagelgog divulgadas pela CMED sé&o
semelhantes entre os fabricantes ou diferem de madonuito representativo. Neste
caso a negociacado é dirigida pela melhor ofertapdeco, ou seja, o fabricante que
oferecer menor pre¢co ganhard a concorréncia e vendes seus produtos ao
hospital.

Contudo, no caso de haver distor¢cdes acentuadas et listas dos fabricantes, a
I6gica da negociacdo sera presidida por outros Ifasg ou seja, pela maximizacéo da
diferengca entre o preco contido na tabela divulgagela CMED e o valor
efetivamente pago pela compra do produto.

Para melhor compreenséo, é oportuno recordar quéraa de verdadeira relacéo
comercial triangular, j& que existem dois momerd@gintos na aquisicdo desses
produtos:

1 - Do plano de saude para o hospital: O plano déde paga ao hospital, por meio
de “reembolso”, o valor teto atribuido ao produtoa nresolucdo da CMED,
independentemente do valor efetivamente pago awéabe. Neste, ndo ha qualquer
negociacdo de valor, ou seja, o valor estipulad@apista da CMED é o utilizado
para pagamento aos hospitais.

2 — Do hospital para o fabricante: O hospital pag@afabricante um valor negociado
entre ambos e ganha o valor corresponde (sic) éreliica entre esse valor e o valor
de reembolso que recebera do plano de saude.

Por essa razdo, se a CMED procede a reducdo dogoprale determinados
fabricantes, mantendo 0s prec¢os originalmente peaatds por apenas um deles,
provoca enorme distorcdo no mercado. No caso ptesars produtos da Baxter
Hospitalar Ltda. terdo precos listados significaimente superiores aos de seus
concorrentes. Desta forma, a aquisicdo dos proddesse fornecedor, ainda que por
precos muito superiores, tera o conddo de propamaiodiferencas de reembolso
muito atrativas para os hospitais, 0s quais tendeadadquirir apenas o0s produtos
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desse fabricante, ao qual seréa garantido praticamenmonopdlio de uma linha de
produtos.”(grifou-se)

32. A Secretaria Executiva da CMED, ao tomar conhecimeée indicios sobre a
referida pratica, se reuniu com o laboratério Baxteem duas oportunidades, sugeriu a
imediata cessacdo da pratica e a reducdo dos pdegadgados em lista. Note-se que a
Camara ndo possui prerrogativa para alterar ownedailateralmente os precos de lista dos
laboratdrios, pois tal ato poderia configurar ofeaglireito adquirido.

33. Nessas reunides, a Baxter reconheceu a praticaalegsu que a dificuldade
para atender imediatamente a recomendacéo encaseavo fato de outros dois laboratorios
— B. Braun e Halex Istar — adotarem a mesma prdiieasa forma, se a reducao fosse feita
somente pela Baxter, os hospitais passariam a eongxclusivamente dos dois outros
laboratorios.

34. Diante disso, a Secretaria Executiva da CMED prauokeunides com o
laboratorio B. Braun e outras com o laboratdrio edalstar, que admitiram a pratica e
manifestaram a intengdo de acabar com ela. Cheganotocolizar novas listas de precos,
com reducédo de 30% do preco no caso da B.Braur)%e Bo caso da Halex Istar. A
correspondéncia de fls. 16 a 20, enviada pelo lzaboo B.Braun a SE/CMED, demonstra a
disposicéo de reduzir os precos, caso a medida &xssnpanhada por todos os concorrentes:

“Primeiramente, ressaltamos que nossa comunicagEnt a intencdo de reducéo
da tabela de precos, enviada a CMED, em 10/01/2@@8¢u-se exclusivamente a
solicitacdo feita pela Secretaria Executiva da CMEBBndo que dita redugéo esta
condicionada ao compromisso assumido pelos senhatesque a mesma seria
igualitaria e praticada por todos os demais fabntas (...)

Como demonstraremos adiante, a reducéo dos pregeprebdutos dos Laboratérios
B. Braun S/A, mantendo-se 0s prec¢os originalmeracpdos por seu concorrente,
poderd significar simplesmente a retirada sumaressh empresa do mercado de
produtos de saude voltados aos hospitais da redage. Além de configurar odioso
privilégio a um grupo comercial, provocado por administrativo praticado por
orgao publico, esse fato podera provocar sériosodad concorréncia no mercado de
medicamentos como um todo, que deixara de contarwu dos poucos fabricantes
de Solucdes Parenterais em Sistema Fechado, o spm, sombra de duavidas
repercutird na sociedade de modo direto.(...)

Por essa razdo, deve-se reconhecer que a manutendd@® precos originais
praticados por Baxter Hospitalar Ltda exige que sentenha também os precos
originais praticados por todos (sic) as empresasamrentes, incluindo os precos
anteriormente listados para os Laboratorios B. Braw/A Agir de modo diferente
significaria provocar verdadeira “desvantagem cotiipea” para todos os agentes
do mercado de solugbes parenterais, oferecendaisemes vantagens para uma
empresa, a Baxter Hospitalar Ltda., que passariadesfrutar de privilégios
inaceitaveis, oriundos Unica e exclusivamente dalagio dessa Camara,
especialmente no que diz respeito ao atendimenfmadientes segurados por planos
de saude privados, no regime de reembolsg§€drrespondéncia da B. Braun a
SE/CMED, fls. 16/17, g.n.)
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35. A correspondéncia eletrbnica de fl. 83, encaminhpdl Halex Istar a
SE/CMED, traduz a mesma intencdo de reducao degrec

“A Halex Istar Farmacéutica, conforme assunto tratagh reunido do dia 19/12/07,

informa que concorda com o desconto de vinte potoceobre os precos Brasindice
para Solucdes Parenterais de Grande Volume emnsistiechado, desde que as
Empresas B. Braun e Baxter concordem com o desdentonta por cento, também

sobre os precos Brasindite

36. Ja a correspondéncia de fls. 71/75, encaminhadaHsdex Istar a Secretaria
Executiva da CMED, explicita de forma ainda ma&&la necessidade de que as medidas de
reducao de precos sejam acompanhadas por todos@s@ntes:

A proposta de reducéo de pregos nas Solucdes Raisgniem Sistema Fechado deu-
se em decorréncia de solicitacdo desta r. Secmetéixecutiva da CMEDEmM
decorréncia da solicitacdo, entendemos que todagm@presas seguiriam 0 mesmo
procedimento da HALEX ISTAR, ou seja, ofertar noywreco para as Solucbes
Parenterais em Sistema Fechado. Assim, o realinhatoede pregos estaria
condicionado de forma igualitéria, a todos os fabaintes.(...)

Ressalte-se que foram realizadas vérias reunides) a participacdo de todos os
fabricantes de produtos de salde, de representataeBBRASP e a CMED, onde
reiteradas vezes foi ponderado que a reducdo degsdosse efetuada de modo
coletiva (...)

Esclarecemos que, apesar de a CMED ter aplicadorgss para que fossem
aplicados precos compativeis para a comercializag@oSolugbes Parenterais em
Sistema Fechado, ndo houve resposta das empretasdonadas, ndo havendo
nenhuma providéncia que resultasse em acdes psatioa concorrentes por este r.
orgao; melhor explicando, concordamos que a CMElkta intengdo de que o0s
precos das Solu¢des Parenterais em Sistema Fecleesdem aplicados de forma

compativel, porém, ndo houve resultados pratic¢€drrespondéncia da Halex Istar
a SE/CMED, fls. 71/75, g.n.)

37. No entanto, alegando que a empresa Baxter ndo piatizcolado sua proposta

e que, com a continuidade da pratica, intensifiseus ganhos no mercado, as outras duas
empresas retiraram as propostas apresentada a ClME[DuUe mostram as correspondéncias
de fls. 37, do laboratério B. Braun, e 60/61, dmlatorio Halex Istar.

“Considerando que ndo houveram [sic] medidas cotagepor parte deste
orgado quanto ao realinhamento de precos de umafdbscantes, fazendo
com que esta obtenha assim uma grande vantagenr@alem relacdo a

nossa empresa, comunicamos que estamos restaldeosnprecos vigente
anteriores aquela data, conforme planilha que aaestcompanha.”

(correspondéncia do laboratério B. Braun a SE/CMIEL3,7)

“Em 29 de fevereiro de 2008, a HALEX ISTAR enviasi@ eminente 0rgao
Notificagdo informando o realinhamento de pre¢cagisgados na CMED. No
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mesmo documento, foi salientada a necessidade dbtee o realinhamento
de precos junto a outras empresas, que também @us®s produtos em
sistema fechado, sob pena de causar desvantagerpetitwa a HALEX
ISTAR.

Considerando que, nenhuma providéncia foi tomadagpte eminente 6rgao,
no sentido de realinhamento de pregos entre todasnapresas que possuem
produtos em sistema fechado com precos registrads ao CMED:
1)comunicamos que manteremos 0S pre¢os vigentesicaas a data de
29/02/2008 (data da Notificacdo) para evitar gramdiesvantagem comercial
(...)” (correspondéncia do laboratorio Halex Istar a SEEDMil. 60)

38. O que se verifica pelos textos transcritos acimgué os trés laboratorios
fabricantes de solucGes parenterais em sistemadeateconhecem e admitem a pratica de
venda aos hospitais pelo “melhor valor de reemBplsodesenvolvem suas estratégias
comerciais para venda a esse canal a partir dem$@avel. Isso demonstra indicios de
verdadeiro falseamento da concorréncia, na medidgue, com a conivéncia dos agentes do
mercado detentores de participacdo dominante, petigéio € deslocada da briga salutar por
melhor qualidade e menores precos, e passa acselafma briga por maiores precos junto a
CMED, que possibilitem oferecer ao hospital um mé&icro na negociagcao do reembolso
junto as operadoras de planos de saude.

39. Essa conduta, além de representar um falseamemondarréncia, gera ainda
uma barreira artificial & entrada, agravando acétoiaa Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos.

40. Isso € crucialmente relevante nesse momento emsquespera que 0S
laboratérios que até entdo produziam soluches t@aeds em sistema aberto apresentem a
CMED pedido de precos para a comercializacdo dedes em sistema fechado. A regra que
estabelece os critérios para a fixacdo de pregesgsasolucdes que pretendem ingressar no
mercado pode ser aplicada, no caso, em duas stiaco

a) a empresa quer comercializar solu¢des parenteragstema fechado, e ja
comercializava no sistema aberto. Nesse casojé@igrpara a fixacdo do
preco da solugcdo em sistema fechado devera levacomsideracdo a
meédia de precos do produto ja comercializado pejaresa; ou

b) a empresa quer comercializar solu¢des parentemaisistema fechado, e
nao comercializava apresentacdes no sistema abersse caso, 0 prego
deve ser apurado de acordo com a média pondersmdapgamento das
empresas que atuam no mercado de solugdes dessisieimado.

41. Na aplicacdo desses critérios, 0s precos resultgeem os laboratérios que
pretendem ingressar no mercado podem ser razoavwelmeferiores aos precos dos
laboratérios Representados (caso do critério apazlem ficar no mesmo nivel dos precos
dos laboratorios Representados (caso do critériéd Isubsuncédo da hipotese ao critério “a”
poderia resultar no impedimento da entrada do remrworrente no mercado de solucdes

Departamento de Protecdo e Defesa Econémica
Autos n.° 08012.004869/2008-61 14



MINISTERIO DA JUSTICA A
SECRETARIA DE DIREITO ECONOMICO

parenterais de sistema fechado. Isso porque, temdpreco mais baixo do que o de seus
concorrentes, ndo conseguiriam realizar vendas paré&ospitais, segundo o costume
comercial habitual do “valor de reembolso” que teitho observado pelo setor. Por outro
lado, caso incida na hipotese o critério “b”, a MIEstara chancelando essa pratica
considerada ilegal, atestando o desvirtuamentoodaocréncia nesse segmento pela disputa
do maior prego de lista e maior valor de reembdsessa forma, a tentativa da Camara de
estabelecer precos razoaveis para esses produtosbie a pratica a partir da prépria
regulacdo de precos pode representar uma criac@ardsras a entrada de novos produtos
gue, a pre¢cos mais baixos, mantido o critério de¢p de reembolso”, ndo conseguirdo entrar
no mercado e competir em igualdade com os labdwatga estabelecidos, que sdo os
laboratorios Representados.

42. E de se destacar, nesse sentido, que no perioduwe@emilido desde o final de
2007 até outubro de 2008, em atencdo a RDC ANVISA9%2007, as empresas a seguir
relacionadas, que atuavam no mercado de solucoemt@ais em sistema aberto,
apresentaram a CMED Documento Informativo nos terde Resolugcdo n. 02/2004, para a
aprovacao de precos iniciais para a comercializatfisolucdes parenterais em sistema
fechado (vide anexos | a V). Sdo elas: LaboratoBasobiol Ltda., Becker Produtos
Farmaco-hospitalares, Hypofarma Instituto de Hypwmie e Farmacia Ltda., Industria
Farmacéutica Basa, Glicolabor Industria Farmac@ui®@egmenta), Indlstria Farmacéutica
Texon, Equiplex Industria Farmacéutica e Freseals.

43. Destaca-se, nesse sentido, que a dificuldade dessmno mercado em vista
das praticas descritas nesta Nota Técnica motigcengresas Glicolabor e Fresenius Kabi
(que detém a maior participagdo no segmento de S#GSstema aberto) a ingressarem com
acOes judiciais contra a Camara de Regulacdo dadderde Medicamentos, alegando
pretensa falta de isonomia nos critérios empregpdtzs CMED para o estabelecimento dos
precos iniciais das novas apresentacdfes em sidierhado a serem lancados por essas
empresas. Veja-se que nas razoes e fundamentost@xpas exordiais, as empresas revelam
com clareza a pratica aqui descrita, confirmanddistercbes concorrenciais existentes no
mercado. Nesse sentido, extrai-se da inicial iatimtpela Fresenius Kabi, que constituiu
Acao de Obrigacao de Fazer cuja copia encontra-8e.441/182 dos autos:

“Como pratica de mercado de medicamentos, a acfiisitas Solucbes Parenterais
de Grande Volume por clinicas, hospitais particelgretc., se da por precos abaixo
daqueles publicados na revista Brasindice

BN

Isso ocorre devido a auto-regulamentacdo proprio mercado, que comercializa
seus produtos até o preco teto determinado pela@ME

Portanto, em funcdo de descontos concedidos paiagresas farmacéuticas a
hospitais e clinicas particulares, acaba sendodwvi@am patamar de precos de venda
dos medicamentos abaixo dos precos publicados viataeBrasindice. Ou seja, 0
preco praticado no mercado € inferior aquele pudalic na Brasindice.

Entretanto, também em raz&o da préatica do mercadoeembolso oferecido pelos
planos de salude aos hospitais e clinicas parti@darelativo aos medicamentos,
utiliza, como base, o preco publicado na revistadindice.

® Os precos publicados na Revista Brasindice carneln aos Precos Maximos ao Consumidor autorizados
pela CMED.
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44,
termos:

45.

Significa dizer que, ao adquirir o produto (no caSwlucdo Parenteral de Grande

Volume), os hospitais e clinicas particulares remabum desconto, pagando um
preco abaixo daquele publicado na revista Brasiade; ao serem reembolsados pelo
plano de saude, tais hospitais e clinicas particedarecebem o valor publicado na

revista Brasindice, ou seja, valor bastante supetiquele efetivamente pago pelo
produto.

Portanto, como o mercado acaba se auto-regulamelotabaixo do teto estabelecido
pela CMED, praticando precos com desconto muite@gidios, a vantagem do valor
de reembolso dos planos de salde acaba sendo ativatpara clinicas e hospitais
particulares, que, nos exemplos mencionados, mefeadquirir os produtos das
empresas Baxter, B. Braun e Halex Istar em detriosedos produtos da Autora. (...)

A Autora sofre, dessa forma, 2 (dois) tipos deupegj (...)

O segundo tipo de prejuizo decorre da preferéndtalan dos hospitais e clinicas
particulares pelos precos das empresas Baxter r8uBe Halex Istar, em funcdo do
reembolso dos planos de salde ser maior para odupss fabricados por estas
empresas, uma vez que o preco de tais medicamentioli;cados na Brasindice, é
muito maior do que aquele que a Autora poderd paat{média do sistema aberto).”

Diante disso, a Fresenius Kabi provoca a prestagéulicional, nos seguintes

“Desta forma, torna-se imperativo que os critérippopostos pela CMED para a
composicdo dos fatores que estabeleceram o tetgpam®s (Preco Fabrica) dos
medicamentos Solucdo Parenteral de Grande VolulR&S sejam imediatamente
revistos, de modo a resultar na fixacdo de um meBrago Fabrica (teto de preco)
para todas as Solucdes Parenterais de Grande Vol(®&HGV) ministradas no
Sistema Fechado.

Caso ndo haja revisdo dos diferentes critérios frenam duas categorias distintas
de regulagéo de precos para o mercado de SPGV &stnaitas no Sistema Fechado,
como ja anteriormente explanado, a competitivida@ésse setor sera gravemente
afetada, pois somente aqueles que se beneficianexddéncia de seu produto
anteriormente ao advento da RDC n° 45/2003 e réspecriacdo da CMED e,

consequentemente, um pregco mais alto, € que cdriasegsobreviver neste mercado

(...)
Por conseguinte, a oferta de medicamentos SPGVnéstnaidas no Sistema Fechado
sera drasticamente afetada, pois sofrerd uma dimg@w em virtude da saida de

agentes econdmicos deste mercado, 0s quais se wep@ssibilitados de competir
em mercado nao regulado de forma isonémica.”

O funcionamento desse mercado e suas distor¢coesrecenciais sdo também

minuciosamente relatados na acao intentada petal@or (Processo n. 2008.34.00.022062-
0), cuja copia encontra-se as fls. 166/269 dossaatomo se |é:

“Isso se deve ao fato de que os Hospitais partiesiitaturam o referido farmaco dos
laboratorios pelo valor regulado pela CMED. Entragao valor efetivamente pago
alcanga, muitas vezes, a metade do valor defilidontece que quando o Hospital
cobra os valores dos planos de saude, o faz péto fsturado, ou seja, aquele
regulado pela CMED.
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Sendo assim, quanto maior o valor faturado, ou, sgjanto maior o pregco do
medicamento, maior serd a margem de lucro do Hidspibis sera esse o valor que
cobraréa dos planos de saude, e ndo o que efetitaipagou, que é bem inferior.

Desse modo, ao permitir que uma Unica empresaaswa Baxter, até esse momento,
pratigue um preco bem mais alto que os demais datriws, a CMED esta criando
uma barreira a entrada dos demais laboratérioemeio de solugcbes parenterais, o
gue fere os seus objetivos definidos na Lei n°4IZ003. (...)

Estabelece-se, assim, uma grave distorcdo no gmcempetitivo, fazendo com que
0 mercado em analise seja dominado por aquelasesagpque ofertam produtos com
maiores prec¢os, ao invés de premiar com particgggle mercado crescentes 0s
competidores que oferecem produtos de maior quidida produzem com custos
menores.

Caso a atuacdo da CMED na fixacdo dos precos daolahmr se reproduza quando
outros fornecedores tradicionais dos sistemas @béghtem langcar e comercializar
sistemas fechados, o efeito de fechamento de nwessad estendido a qualquer novo
entrante, implicando uma total eliminacdo da corérmria potencial.”

46. E de se assinalar, como dito anteriormente, quebsanca pelo hospital ao
plano de saude de valor diverso daquele que efetinte pagou pelo produto é considerada
ilegal. Conforme descreve a Representacdo, os thisspido sdo autorizados a atuar no
comércio de medicamentos. Os medicamentos repaesenm componente do gasto
hospitalar na prestacdo de um servico, ou na remacée por determinado procedimento, e é
sobre esse procedimento que se d4 a remunerag&msplibal.Os hospitais quando prestam
servicos e na sua prestacéo envolva o fornecimegatmedicamentos tem direito a receber o
reembolso, o que significa devolver a alguém o ellohdesembolsado. O recebimento de
uma quantia maior do que a desembolsada significa@venda e ndo reembolso. A revenda €
um comércio, e como tal, ndo faz parte das atiwdaiderentes aos hospitais. Foi apoiada
nesta tese que o Decreto-Lei n® 406, de 31 de deaede 1968, isentou os hospitais de
pagar ICM sobre o fornecimento de mercadorias zdilias na prestacao dos servicos, pois,
se nao havia revenda, ndo havia valor agregadoologdo havia o que taxar. Mais
recentemente, a Lei Complementar n. 116, de 3lulth® jde 2003, que dispde sobre o
imposto sobre servicos de qualquer natureza, depetdncia dos Municipios e do Distrito
Federal, manteve a isencao dos hospitais, quarpagar, o agora ICMS sobre os servigos
por eles prestados, visto que a mesma logica pezoegaQonfira-se, a respeito, o Parecer
Normativo n. 01, de 05 de junho de 2001, da Seatete Fazenda do Rio de Janeiro,
publicado no DOE em 08.06.2001, juntado as fls1@®/

47. As notas fiscais juntadas aos autos demonstranaloseg efetivamente pagos
pelos hospitais aos laboratorios, que representagog cerca de 3 vezes inferiores aos precos
repassados as operadoras de planos de saude. festemy@io de fls. 102/104, da Federacgéo
Nacional de Saude Suplementar — FenaSaude, ameaenCMED, confirma que a cobranca
das solugBes parenterais de grande volume pelegaercredenciados as operadoras de
plano de saude se da pelo Preco Maximo ao Consgngjde € o preco maximo autorizado
pela CMED para a venda de medicamentos nas farsndsaim, tem-se que:
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Hospital

48.

Plano de Saude

e

trés Representadas e os precos fabrica constantissadda CMED.

A tabela a seguir demonstra a diferenca entreexopmeédios praticados pelas

HALEX
5 Preco Médio BBRAUM ISTAR BAXTER
PRODUTO APRESENTACAO praticado pelas
Representadas PMC PMC PMC
agua injetavel 50 ml R$ 1,63 R$ 5,35 NTP NTP
AGUA P/ agua injetavel 100 ml) R$ 1,88 R$ 5,38 NTP NTP
INJECAO agua destilada injetavel 250 ml fr R$ 1,90 R$ 6,48 NTP NTP
agua injetavel 500 ml R$ 1,95 R$ 7,16 NTP NTP
agua destilada injetavel 1000 ml R$ 2,95 R$ 10,09 NTP NTP
solucdo fisiologica 0,9% 50 ml R$ 1,48 R$570 | R$575 | R$8,20
solucdo fisiologica 0,9% 100 ml R$ 1,44 R$543 | R$6,43 | R$9,47
CLORETO DE | solucéo fisiologica 0,9% 250 ml R$ 1,63 R$ 4,53 R$ 5,56 R$ 6,03
SODIO 0,9% | solucio fisiologica 0,9% 500 ml R$ 2,01 R$4,99 | R$6,04 | R$7,22
solucdo fisiologica 0,9%1000 ml R$ 2,87 R$763 | R$9,30 | R$10,35
solucao fisiologica 0,9%2000 ml R$ 3,20 NTP NTP R$ 14,51
CL. DE SODIO solugri\o gI!co—f!s!OIog!ca 250 ml R$ 0,99 R$ 4,00 NTP NTP
+ GLICOSE  |solucdo glico-fisiologica 500 ml R$ 1,72 R$582 | R$7,08 | R$8,00
solucéo glico-fisiologica 1000 ml R$ 2,55 R$ 8,82 NTP R$ 12,10
solucéo glicose 5% 50 ml R$ 1,50 R$ 5,70 R$ 6,68 R$ 7,82
solucéo glicose 5% 100 ml R$ 1,50 R$6,08 | R$7,08 | R$8,46
GLICOSE 5% | solucdo glicose 5% 250 ml R$ 1,71 R$ 4,92 R$ 5,49 R$ 6,11
solucéo glicose 5% 500 ml R$ 2,04 R$ 5,56 R$ 6,54 R$ 8,10
solucdo glicose 5% 1000 ml R$ 2,89 R$834 | R$9,81 | R$11,90
GLICOSE 10% | solucéo glicose 10% 250 ml R$ 1,69 R$ 5,11 NTP R$ 6,68
solucéo glicose 10% 500 ml R$ 1,87 R$ 7,13 NTP R$ 9,29
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solucéo glicose 10% 1000 ml R$ 2,77 R$ 10,89 NTP R$ 14,20
MANITOL 20% | solugédo manitol 250 ml R$ 3,93 R$ 14,00 NTP R$ 7,56
solucdo ringer s/ lactato 500 ml R$ 1,71 R$571 | R$6,68 | R$ 7,82

RINGER COM | solucgéo ringer c/ lactato 250 ml R$ 0,50 R$ 5,50 NTP NTP
LACTATO soluco ringer ¢/ lactato 500 ML R$ 1,76 R$5,83 | R$6,87 | R$8,36
solucéo ringer c/lactato 1000 ml R$ 2,22 R$ 9,40 NTP R$ 12,81

NTP = ndo tem prego

49. E importante mais uma vez assinalar que ndo condp8ecretaria de Direito
Econbmico fiscalizar ou reprimir a conduta que veamdo perpetrada pelos hospitais.
Considera-se, pelo que descreve a Representagéia, \(edacdo a pratica possui natureza na
regulacao tributaria, e que a conduta constitvivéacdo a aspectos da legislagéo fiscal, cuja
apuracéao foge a competéncia do SBDC. Nesse seftidenviado ao Ministério Publico do
Estado de S&o Paulo, em 3 de setembro do ano ree®ficio n°® 5900/2008/DPDE, para
gue fossem adotadas as providéncias cabiveis.

[1.4.2 Dos prejuizos ao consumidor

50. Segundo dados recentes divulgados pelo IBGE, 18&%opulacéo brasileira
séo assistidos pela medicina suplementar, ous@jglanos e seguros de saude.

51. O SUS ainda € o maior provedor de atencdo a samdzasil, e € infimo o
numero de pacientes que utilizam os servicos ddesadm financiamento integralmente
préprio (atendimento particular).

52. O SUS, como é sabido, compra medicamentos e matargartir de licitacoes
e remunera os procedimentos médico-hospitalaremta de tabela divulgada por Portaria
editada pelo Ministério da Saude.

53. No segmento da saude suplementar, embora remur@senospitais pelos
servicos prestados, em geral, ndo sédo os planeeguradoras de saude que adquirem os
produtos a serem utilizados pelos hospitais em peagedimentos. Como demonstrado, 0s
hospitais adquirem medicamentos dos laboratérios @reco que chega a representar 1/3 do
preco de lista, e, no entanto, sdo reembolsados p&nos de saude pelo Preco Maximo ao
Consumidor referente ao produto, retendo paradsieaenca, que € custeada pelo plano ou
seguradora.

54. Essa cobranca indevida de valores junto as operadie planos de saude
representa um custo adicional elevado a ser swuoomar essas empresas. No Brasil, 0
mercado de planos e seguros de saude é reguladoapeaas os reajustes dos planos da
categoria individual sédo controlados pela Agénaaibhal de Saude Suplementar, vigorando
um regime de liberdade para as demais categouasiepresentam a maioria. Nao obstante,
todos os reajustes devem semunicados ANS.

55. A pressdao dos custos no mercado de salde suplementaenta
vertiginosamente a cada ano. As novas tecnologras/os equipamentos, novos
procedimentos, novas drogas passam a ser oferguthssredes de prestadores e hospitais, e
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logo existe uma pressdo do consumidor pela cobedesses novos servigos, 0 que muitas
vezes € objeto de determinacédo da prépria ANStéomasmo de determinacao judicial.

56. Essa pressdo natural € caracteristica desse mgeaupacta nos custos das
operadoras de planos de salde, que acabam regassapdnus as mensalidades pagas pelos
beneficiarios. A conduta engendrada pelos hospgaisboratérios agrava esse quadro,
representando um aumento ilegal aos custos dasdmpas e um prejuizo adicional a ser
suportado, em ultima instancia, pelo consumidor.

57. Por todo o exposto, tendo em vista (a) que nas subsistem as razdes que
motivaram o tramite em sigilo das investigacdefy)ea existéncia de indicios de infracdo a
ordem econdmica consubstanciadas em (i) fixar atigar, em acordo com concorrente, sob
gualquer forma, precos e condi¢cdes de venda dedueds prestacao de servicos; (ii) obter ou
influenciar a adogdo de conduta comercial unifooueconcertada entre concorrentes; (iii)
limitar ou impedir o acesso de novas empresas awaohe (iv) criar dificuldades a
constituicdo, ao funcionamento ou ao desenvolvimei# empresa concorrente ou de
fornecedor, adquirente ou financiador de bens oucss; e (v) utilizar meios enganosos para
provocar a oscilacao de precos de terceiros, candssas com aptiddo de produzir os efeitos
previstos nos incisos I, Il e IV do artigo 20 da h&8.884/94, quais sejam limitar, falsear ou
de qualquer forma prejudicar a livre concorrénaiaaolivre iniciativa; dominar mercado
relevante de bens ou servicos; e exercer de fobuaivea posicdo dominante, sugere-se a
instauracdo do competente Processo Administrativo.

1.  CONCLUSAO

58. Por todo o exposto, sugere-se (i) a revogacao wiideocialidade da presente
Averiguacao Preliminar, decretada nos termos dgaaB0, 8 3° da Lei n°® 8.884/94, diante da
desnecessidade de sua manutencéo; e (ii) a ingdauda Processo Administrativo em face de
Laboratérios B.Braun S/A, Halex Istar Industria rhacéutica Ltda. e Baxter Hospitalar
Ltda., com o fim de que seja apurada a existéneiacehdutas infringentes & ordem
econbmica passiveis de enquadramento nos incishdY, V e IX do artigo 21 da Lei n°
8.884/94, com aptiddo de produzir os efeitos ptesisos incisos |, Il e IV do artigo 20 da
Lei n° 8.884/94.

A consideracgio da Sra. Secretaria de Direito EcaswBubstituta
Brasilia, de de 20009.

ANA MARIA MELO NETTO
Coordenadora-Geral de Assuntos Juridicos

Departamento de Protecdo e Defesa Econémica
Autos n.° 08012.004869/2008-61 20



MINISTERIO DA JUSTICA A
SECRETARIA DE DIREITO ECONOMICO

SECRETARIA DE DIREITO ECQNC)MICO
GABINETE DA SECRETARIA

DESPACHO DA SECRETARIA SUBSTITUTA
Em de de 2009

N° . Ref.: Averiguac&o Prelimina? #8012.004869/2008-61. Representantes: Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED. ReptagdasLaboratorios B.Braun
S/A, Halex Istar Industria Farmacéutica Ltda. e tBexHospitalar Ltda.: Acolho a Nota
Técnica de fls., aprovada pela Coordenadora-Gerahssuntos Juridicos, Dra. Ana Maria
Melo Netto, e, com fulcro no 81° do art. 50, da hei9.784/99, integro as suas razdes a
presente deciséo, inclusive como sua motivab@&eido, pois, revogar a confidencialidade
decretada nos termos do artigo 30, 8§ 3°, da L8i8®4/94, diante da desnecessidade de sua
manutengao. Determino, ainda, a instauracdo dee&soc Administrativo em face de
Laboratérios B.Braun S/A, Halex Istar Industria rhacéutica Ltda. e Baxter Hospitalar
Ltda., com fulcro no art. 32 da Lei n°® 8.884/94ceart. 52 da Portaria MJ n° 4/2006, com o
fim de que seja apurada a existéncia de condutasg@entes a ordem econdémica passiveis de
enquadramento nos incisos |, I, IV, V e IX do &1.c/c incisos |, Il e IV do art. 20, todos da
Lei n° 8.884/94. Notifiquem-se as Representadas,t@nos dos 88 1° e 2° do art. 33 do
mesmo diploma legal e no art. 52 da Portaria Md/2006, para que apresentem defesa no
prazo de 15 (quinze) dias. Publique-se.

ANA PAULA MARTINEZ
Secretaria de Direito Econdmico Substituta
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