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Prefacio

A sustentabilidade dos sistemas de saude frente a
incorporagao de tecnologias inovadoras representa um dos
principais desafios contemporaneos para paises de renda
média, como o Brasil. A crescente complexidade dos medica-
mentos de Ultima geragdo — notadamente os de alto custo e
impacto clinico significativo — impde tensbes estruturais
sobre o financiamento publico e privado da saude, exigindo
respostas coordenadas e tecnicamente embasadas no que se
refere a precificagao, regulagao e acesso.

Esta obra, intitulada "Pregco de medicamentos e a
responsabilidade pelo acesso a novas tecnologias no
Brasil: desafios, diagnosticos e propostas", tem por objetivo
oferecer uma analise critica e abrangente sobre os multi-
plos fatores que determinam o prego de tecnologias farma-
céuticas, suas consequéncias sobre o acesso equitativo a
saude e os modelos regulatérios e institucionais disponi-
veis para mitigar assimetrias e iniquidades.

O propésito deste estudo é, de fato, colocar a
questao do prego no centro das discussdes sobre 0 acesso
a medicamentos, a equidade em saude e a sustentabi-
lidade dos sistemas de saude. O valor de um medicamento,
longe de ser apenas uma questao técnica, revela como
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uma sociedade percebe a distribuigcdo da responsabilidade
pelo acesso as tecnologias em saude.

O primeiro capitulo discute os fundamentos da
relagcdo entre inovacgao, precificagdo e acesso, com desta-
que para os determinantes do preco de novas tecnologias:
investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D),
magnitude do beneficio clinico incremental, capacidade de
pagamento dos sistemas de saude e critérios de avaliagao
de valor terapéutico. Sdo analisadas as implicagdes do
preco sobre o acesso integral a saude e sobre a alocacgao
eficiente de recursos em contextos de restricdo orgamen-
taria, com énfase no papel distributivo do Estado e nos
dilemas éticos relacionados a justica em saude.

No segundo capitulo, sdo apresentados modelos
internacionais de regulagdo de precos e incorporagado de
tecnologias em saude, incluindo abordagens baseadas em
custo, valor e benchmarking internacional. A obra examina,
ainda, a atuagdo de mecanismos como avaliacdo de
tecnologias em saude (ATS), negociacdes baseadas em
evidéncia, acordos de compartilhamento de risco
(Managed Entry Agreements — MEAs) e estratégias de
precificagao informada por valor e por preco de referéncia.

O terceiro capitulo trata do arcabougo regulatério
brasileiro, abordando a atuagdo da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED) na definicdo de
tetos de pregos e os fluxos de incorporagéo de tecnologias
no Sistema Unico de Salde (SUS) e na salde suplementar.
O texto detalha as especificidades da ATS no contexto
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brasileiro, os desafios da judicializagdo, os limites da
regulagdo atual e as lacunas na integragao entre os Siste-
mas publico e privado de saude.

O quarto e ultimo capitulo propde alternativas para
a redistribuicdo da responsabilidade pelo financiamento de
tecnologias inovadoras, sobretudo aquelas ainda nao
incorporadas ou em processo de avaliagdo. As propostas
buscam promover maior corresponsabilizagdo entre os
setores publico, privado e industrial, por meio de mecanis-
mos como custeio compartilhado, fundos especificos, e
estimulo a modelos de precificagdo baseados em desem-
penho clinico.

Ao reunir diagnoéstico técnico, andlise comparada e
proposi¢coes normativas, esta obra oferece uma contribui-
¢ado substantiva ao debate sobre politicas de acesso a
medicamentos no Brasil. Seu conteudo é particularmente
relevante para profissionais envolvidos em processos de
ATS, regulagao econdmica, formulagdo de politicas publi-
cas e gestao de sistemas de salde.

Mais do que apresentar uma fotografia do momento
atual, o presente trabalho busca fornecer subsidios para o
redesenho de estratégias institucionais que garantam o
acesso equitativo e sustentavel as inovagdes terapéuticas,
em consonancia com os principios do SUS e os
compromissos do Estado brasileiro com a saude como
direito fundamental.

O Professor Daniel Wang relne os atributos neces-
sarios e suficientes para nos proporcionar um contetdo de
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alta relevancia académica e com aplicabilidade para a
formulagdo das politicas de saude. Professor Wang tem
uma trajetéria académica de exceléncia, formado nas
melhores Universidades internacionais, onde tornou-se
docente e produziu conhecimento de qualidade sobre o
tema do Direito a Saude e a Gestado de Politicas Publicas.
Seu talento de unir diferentes areas do conhecimento com
objetivo de indicar solu¢des para o acesso aos cuidados de
saude, de maneira equanime e com sustentabilidade é um
presente para o(a) leitor(a) desta obra.

Boa leitura a todo(a)s!

Denizar Vianna
Professor Titular da Faculdade de Medicina da UERJ
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Apresentacao

Os gastos em saude tém crescido ao redor do
mundo. A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) estima
que o gasto global em saude ja corresponde a 10% do PIB
mundial." Existem muitas razées para o crescimento, mas
o principal fator de inflagdo em saude sdo as novas
tecnologias. Medicamentos, em particular, sdo o gasto em
salde com crescimento mais rapido.?

A inovagao tecnoldgica traz grandes esperangas
para o tratamento de doengas, mas também grandes
dessafios e dilemas para sistemas de saude. O advento de
tratamentos promissores e a difusdo da informagao sobre
eles pressionam sistemas de saude a rapidamente os

incorporar e custear. Essa pressao é particularmente
grande quando se trata de tratamentos para doengas

" WORLD HEALTH ORGANIZATION. Global spending on health: Weathering the storm.
Geneva: WHO Publications, 2020. Disponivel em:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240017788. Acesso em: 5 jan. 2024.

2 ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT . Fiscal
Sustainability of Health Systems: Bridging Health and Finance Perspectives. Paris:
OECD Publishing, p.33, 2015. Disponivel em:
https://www.oecd.org/publications/fiscal-sustainability-of-health-systems-
9789264233386-en.htm. Acesso em: 5 jan. 2024.; CLEMENT, Fiona M.; HARRIS,
Anthony; LI, Jing Jing; et al. Using Effectiveness and Cost-effectiveness to Make
Drug Coverage Decisions. JAMA, v. 302, n. 13,2009.; VOKINGER, K. N. et al. Prices
and clinical benefit of cancer drugs in the USA and Europe: a cost—benefit
analysis. The Lancet Oncology, v. 21, n. 5, p. 664-670, 1 maio 2020.

11



graves, sem alternativas terapéuticas satisfatérias e
demasiadamente caras para permitir a compra direta por
individuos e familias.

Contudo, muitas dessas tecnologias entram no
mercado quando as evidéncias cientificas ainda ndo sao
robustas e tém custo altissimo (que pode chegar a milhdes
de reais por paciente). A oferta em larga escala desses
tratamentos sem o devido controle de preco pode consumir
parte significativa do orcamento de sistemas de salde,
ameacando seu equilibrio orcamentario e o cuidado de
outros usuarios. Portanto, a questdo que se coloca nessas
circunstancias é como equilibrar o acesso a novas terapias,
a distribuicao justa de recursos em saude e a sustenta-
bilidade financeira de sistemas de saude.

Entretanto, os debates (sobretudo fora de ambien-
tes especializados) tendem a apresentar o dilema como
uma simples escolha entre incorporar ou ndo um trata-
mento. Essa é uma forma limitada de se entender o
problema. A questao, se colocada de forma precisa, é entre
incorporar ou nao um tratamento dado o seu prego.
Incorporar um tratamento ao prego x pode ser uma decisdo
Obvia, mas a 5x pode ser controversa, e a 10x pode ser
irresponsavel para um sistema de saude com recursos
escassos e multiplas demandas. Assim, o prego é central
para a tomada de decisdo, mas é comum que o debate
publico e juridico sobre o acesso a tratamentos ignore
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preco ou o trate como um detalhe secundario ou mesmo
imoral de ser considerado.

Mesmo quando o prego é considerado, frequen-
temente esse valor é tratado como um dado fixo, sem ser
suficientemente problematizado. Quando se discute se um
tratamento deve ser incorporado ao prego x, raramente se
questiona por que ele custa x. O pre¢o de um tratamento néo
esta escrito em pedra e ndo necessariamente reflete o invés-
timento feito para seu desenvolvimento, seu custo de produz-
¢ao ou o beneficio clinico que produz. Também néo esta
sempre associado ao nivel de renda de um pais, o que é
particularmente prejudicial a um pais de renda média e baixa.

O prego de uma nova tecnologia resulta sobretudo
da combinacgdo entre dois fatores. De um lado, a busca da
industria pela maximizagao de seus ganhos, valendo-se da
sua posicdo de monopolista garantida pelas leis patentarias.
De outro, a capacidade de governos e sistemas de saude de
controlarem o prego dessas tecnologias via regulagao, nego-
ciagao e critérios econémicos para incorporagao.

Espera-se que o equilibrio entre essas duas forgas
leve ao chamado “precgo justo”, definido pela OMS como
aquele “que sistemas de saude e pacientes conseguem
pagar (‘affordable”) e que, ao mesmo tempo, oferece os
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incentivos de mercados suficientes para que a industria

invista na inovagéo e producéo de medicamentos”.’

Para paises de renda baixa e média, como o Brasil,
esse desafio é ainda maior. As expectativas em saude sao
globais — pessoas com condi¢des graves de saude, ndo
importa onde estejam, querem receber o que acreditam ser o
melhor tratamento que existe. Porém, o or¢gamento per
capita de sistemas de saude varia enormemente ao redor do
mundo e, quanto menor o orcamento, maior o custo de
oportunidade da incorporagcdo de uma tecnologia. Portanto,
é fundamental que paises de renda baixa e média tenham
mecanismos solidos para controlar pre¢co de medicamentos.

No Brasil, a legislacdo prevé diversos mecanismos
visando controlar os precos de medicamentos. A entrada de
um medicamento no mercado esta sujeita ao estabe-
lecimento de um prego-teto pela Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMED). Ademais, tanto no SUS
quanto na saude suplementar, a incorporagdo de um
tratamento, em regra, esta sujeita a critérios econémicos.
Porém, esses mecanismos tém limitagdes. A regulagao pela
CMED nao garante que o pre¢o de medicamentos no Brasil
esteja alinhado ao praticado no mercado nacional ou
internacional. No SUS e na saude suplementar, devido a
escolhas regulatérias e a judicializagdo, nem todo trata-

® WORLD HEALTH ORGANIZATION. Medicines: Fair pricing forum. Disponivel em:
< https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/medicines-fair-
pricing-forum >. Acesso em: 5 jan. 2024.
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mento custeado passa por avaliagdes econdémicas e ha
limites para negociagao de prego.

O objetivo do presente livro é precisamente trazer a
questdo do prego para o centro das discussdes sobre
acesso a medicamentos, equidade em saude e sustenta-
bilidade de sistemas de salde. O preco de um medica-
mento, longe de ser uma questdo meramente técnica,
reflete como uma sociedade entende que deve ser distribui-
da a responsabilidade pelo acesso a tecnologias em saude.

A partir de uma analise da experiéncia internacional
e do desenho e funcionamento da legislagao e regulagao
no Brasil, o argumento desenvolvido aqui é que essa
responsabilidade no Brasil precisa ser melhor distribuida
entre os sistemas de saude (incluindo SUS e a saude
suplementar)* e a industria farmacéutica.

“0 setor da satide suplementar no Brasil sera tratado neste trabalho como um
“sistema de saulde”. Esse ndo é um uso incontroverso, mas é aceitavel dado que
as operadoras, ainda que nao tenham uma diregdo comum, seguem regras
regulatérias uniformes que regem grande parte de seu funcionamento. Portanto, o
que for dito aqui com relagédo a “sistema de salide”, guardadas as especificidades
de um sistema privado de adesao voluntaria, vale também para a saude suple-
mentar no Brasil.
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1

Medicamentos:
inovagao, prego e acesso

1.1 Inovagao e precificagao de novas tecnologias

Como resultado do progresso cientifico, condi¢des
que, no passado, inevitavelmente resultariam em morte ou
séria deficiéncia agora se tornaram efetivamente preveni-
veis e trataveis. Tais avangos tecnoldgicos tém ocorrido a
grandes passos. Apenas para ficar em alguns exemplos
recentes, podemos mencionar a cura para a Hepatite C, os
avangos na terapia para HIV/AIDS, a erradicagdo da variola
e o desenvolvimento, teste e aprovagao em tempo recorde
de vacinas para Covid-19. Esses sdo exemplos de grandes
conquistas da ciéncia aliada a politicas de saude e
sistemas de saude.

A aplicagdo da ciéncia para o desenvolvimento de
novos tratamentos, assim como o maior grau de exigéncia
regulatoria para se aprovar um tratamento, torna essa
empreitada cara, demorada e arriscada. Nao ha nenhuma
garantia de que, apdés um longo processo e grandes
investimentos, ao final se chegara a um tratamento eficaz e
seguro. O tratamento pode simplesmente ndo funcionar ou
causar mais danos que beneficios, o que impedird sua
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comercializagao e, portanto, o retorno financeiro pelo investi-
mento em seu desenvolvimento. Como mostra o Grafico 1,
para cada medicamento aprovado, cinco foram testados na
fase clinica (testes com seres humanos), 250 na fase pré-
clinica e mais de cinco mil na etapa de descoberta de
compostos. Todo esse processo pode levar anos.

Por essa razdo, o desenvolvimento de novas tecno-
logias depende de investimento publico, mas também de
industrias farmacéuticas com muita expertise e recursos.
Estimativas sobre o custo de desenvolvimento de um
medicamento variam de 160 milhdes a 2,6 bilhdes de
dolares, embora o valor exato seja dificil de precisar dada a
falta de transparéncia da industria quanto a esses numeros.’

S PRASAD, V.; DE JESUS, K.; MAILANKODY, S. The high price of anticancer drugs:
origins, implications, barriers, solutions. Nature Reviews Clinical Oncology, v. 14, n.
6, p. 381-390, 1 jun. 2017,

LUZZATTO, Lucio; HYRY, Hanna |; SCHIEPPATI, Arrigo; et al. Outrageous prices of
orphan drugs: a call for collaboration. The Lancet, v. 392, n. 10149, p. 791-794, 2018.
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