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Resumo

A Austria é um pafs da Europa Central, de médio porte e renda alta, com cobertura universal de satide e um sistema sanitario altamente
fragmentado. Os medicamentos para uso ambulatorial cobertos pelo seguro social de saide tém precos regulados, enquanto medicamentos
para uso hospitalar ndo sdo sujeitos a regulagdo de pregos ou a avaliagdo de tecnologias de saude (ATS). Esses Ultimos sdo adquiridos por
hospitais, grupos de hospitais e provincias os quais sdo os principais proprietarios dos hospitais publicos. A principal politica de precos para
novos medicamentos no setor ambulatorial é a precificacdo por referenciamento externo de precos. A Austria usa como referéncia todos
os outros 26 Estados-Membros da Unido Europeia (UE) e o preco de referéncia determinado ndo deve exceder o preco médio da UE. O
referenciamento externo é baseado em pregos de lista, onde sdo considerados os descontos legais do fabricante, aplicaveis em alguns
paises de referéncia. Estdo em vigor revisOes regulares e subsequentes ajustes de precos. Para medicamentos genéricos e biossimilares
a serem incluidos na lista positiva ambulatorial, é aplicada uma politica de vinculo de precos com diferentes taxas de reducdo. Na cadeia
de abastecimento, os precos de todos os medicamentos sdo regulados por meio de esquemas de margem regressiva para distribuidores
e farmacias comunitarias. A inclusdo na lista positiva ambulatorial € baseada em um processo de ATS, que compreende avaliacbes
farmacoldgicas, médico-terapéuticas e econémicas, seguidas de negocia¢do de precos de reembolso. Para medicamentos com elevada
carga financeira para os pagadores publicos, o Seguro Social austriaco, responsavel pelo setor ambulatorial, e os compradores hospitalares,
tendem a celebrar contratos de entrada gerenciada (managed-entry agreements), com descontos confidenciais. E cobrada dos pacientes
uma taxa fixa por item ambulatorial prescrito, mas nenhum outro copagamento € aplicavel. As atuais politicas de precos e reembolso na
Austria contribuiram para manter os valores dos medicamentos ambulatoriais estaveis enquanto os precos ndo regulamentados dos de uso
hospitalar sdo frequentemente os mais altos na comparagao europeia. Ja os medicamentos de alto custo tendem a variar acima da média
da EU. As margens das farmacias também s&o altas em comparagdo com outros paises europeus.

Palavras-chave: preparages farmacéuticas; Austria; Europa; precos; reembolso; cobertura; avaliagdo de tecnologia em saude; legislacdo.

Pharmaceutical regulation and policies in Austria

Abstract

Austria is a middle-sized, high-income country in Central Europe with universal health coverage and a highly fragmented health care system.
Medicines for outpatient use that are reimbursed by the social health insurance are price-regulated, whereas medicines for inpatient use are
neither subject to price regulation nor to health technology assessment (HTA). These medicines are procured by hospitals, hospital groups
and provinces which are the main owner of public hospitals. The major pricing policy for new medicines in the outpatient sector is external
price referencing. Austria refers to all other 26 European Union (EU) Member States; the determined benchmark price must not exceed the
EU average price. External price referencing is based on list prices, but the statutory manufacturer discounts applicable in some reference
countries are considered. Regular price reviews with subsequent price adjustments are in place. For generic and biosimilar medicines to be
included in the outpatient positive list, a price link policy is applied with different reduction rates for generics and biosimilars. In the supply
chain, prices of all medicines are regulated through regressive mark-up schemes for wholesale and community pharmacies. The inclusionin the
outpatient positive list is based on an HTA process which comprises pharmacological, medical-therapeutic and economic evaluations, followed
by price negotiations about the reimbursement price. For medicines with high financial burden for the public payers, the Austrian Social
Insurance (for the outpatient sector) and procurers for hospitals tend to conclude managed-entry agreements with confidential discounts.
For outpatient medicines, patients are charged a fixed prescription fee per prescribed item; no further co-payments apply for outpatient
or inpatient medicines. Studies have shown that the current pricing and reimbursement policies in Austria have contributed to keep prices
of outpatient medicines stable (high-cost medicines tend to range above EU average), whereas the unregulated prices of medicines used in
hospitals are frequently the highest in European comparison. Pharmacy mark-ups are also high in comparison to other European countries.

Keywords: pharmaceutical preparations; Austria; Europe; pricing; reimbursement; coverage; health technology assessment; legislation.
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Austria e seu Sistema de Saude

A Austria é um pais de tamanho médio (83.879 km?)* na Europa Central.
Tem uma populagdo de 8,93 milhdes (em 1 de janeiro de 2021),> 0 que
corresponde a uma densidade bastante baixa (106 habitantes por km?)
devido a algumas regiGes montanhosas e pouco povoadas.

Com seu produto interno bruto (PIB) per capita de 55.408 dédlares
americanos em paridade de poder de compra (USD PPC, em precos
atuais; PIB total de 470 bilhes de USD PPC) em 2020,? a Austria é
considerada um pais de renda alta de acordo com a Classificacédo
do Banco Mundial. Semelhante a outros paises europeus, a Austria
vem experimentando um declinio no crescimento econdmico uma
vez que a pandemia do COVID-19 resultou em uma crise econdmica
e de saude.*

A Austria é uma republica parlamentar com nove provincias, sendo
a capital Viena um municipio e uma provincia. Os poderes decisérios
sdo compartilhados entre o estado federal e as provincias. Na area
da salde, as provincias tém poderes consideraveis, uma vez que, por
exemplo, sdo proprietdrias da maioria dos hospitais. A nivel federal,
as principais instituicdes sdo o Ministério Federal de Assuntos
Sociais, Saude, Assisténcia e Defesa do Consumidor e a Previdéncia
Social austriaca.®A Austria é membro da Unido Europeia (UE) desde
1995 e possui a moeda comum da UE, o euro. Como um “pais parte
do Espacgo Schengen”, ¢ um dos 26 paises europeus que aboliram
suas fronteiras internas para a livre circulagdo de seu povo.®

A expectativa de vida ao nascer aumentou nas Ultimas décadas
e chega a 81,8 anos em média (mulheres: 84,1 anos, homem:
79,4 anos, dados de 2018), ligeiramente acima da média da UE.
Como outros paises europeus, as doencas cardiovasculares (por
exemplo, acidentes vasculares cerebrais e infarto do miocardio)
e 0 cancer sdo as principais causas de mortalidade (cerca de dois
tercos de todas as mortes) na Austria.*

Em abril de 2021 (data a que a descri¢cdo do estudo de caso se
refere), o sistema de salde austriaco é baseado em um modelo de
seguro social de satude (SSS), e o sistema de saude era financiado
por uma combinacdo de contribuicbes obrigatérias do SSS e
receitas fiscais gerais. 99,9% da populacdo é abrangida pelo SSS
estatutdrio, enquanto o seguro de saude voluntario complementar
tem um papel menor.” Com a implementagdo da grande reforma da
previdéncia social, o nimero de “fundos de pagamento em caso de
doencas” foi reduzido de 21 para cinco em 2020.2 E obrigatério que
os segurados sejam inscritos em um desses fundos (de acordo com
a filiagdo trabalhista regional e grupo profissional), ndo existindo
livre escolha no caso dos fundos. Em principio, todos os fundos
oferecem o mesmo nivel de servigos, mas os copagamentos podem
variar. Na comparacdo da UE, a Austria tem o segundo maior gasto
per capita em saude depois da Alemanha, e o gasto farmacéutico
per capita também estd acima da média da UE (dados ajustados
por paridades de poder de compra/PPC de 2019). Em termos de
financiamento publico, as cotas das despesas com saude e farmacia
estdo acima da média da UE, como mostra a Tabela 1.4
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No setor ambulatorial, os cuidados de saude sdo prestados por médicos
generalistas e especialistas, incluindo os que tém relagdo contratual
com um ou mais fundos (os chamados ‘médicos contratados’). Eles sdo
remunerados por captacdo de pacientes (uma taxa fixa por paciente
inscrito por trimestre) e honorarios por servigo. No setor especializado
ambulatorial, os prestadores ndo contratados representam uma parcela
importante, principalmente nas dreas urbanas. Os pacientes pagam
por ‘médicos particulares’ (ou seja, agueles que ndo tém contrato com
um ou mais fundos) e, posteriormente, podem solicitar o reembolso
de 80% da tarifa do SSS aplicavel. Os médicos podem trabalhar em
hospitais (como funciondrio de um hospital geralmente publico) e ter
seu préprio consultorio.

Além da reforma do seguro social de satide mencionada, implementada
em 2020, o sistema de saude austriaco passou por um longo processo
de reforma intitulado “Governanga baseada em metas” ha mais de
uma década. Previa inUmeros projetos em diversas dreas da saude,
incluindo o setor farmacéutico. Uma reforma importante abarca a
implementagdo de um limite anual das despesas de satde financiadas
com fundos publicos, bem como a introdugdo de centros de atengdo
primaria. No setor farmacéutico, o segundo Acordo Federal de
Governanga Baseada em Metas de 2017 a 2021 (seguindo o primeiro
de 2013 a 2016) inclui planos para otimizar a oferta farmacéutica
por meio de uma melhor coordenacdo na aquisi¢do entre os setores
ambulatorial e hospitalar, o estabelecimento de uma ‘Camara de
Compensacgdo’ para a troca andnima de ‘precos liquidos’ e dados de
volume entre adquirentes publicos, a introdu¢do da prescricdo por
Denominagdo Comum Internacional (DCl) e melhorias na Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (ATS).° Esses projetos estdo, no entanto, parados
ou ainda ndo foram concluidos.

Mercado farmacéutico

Em 2017, a producdo farmacéutica na Austria contabilizou 2,712
milhdes de euros, correspondendo a 309 euros por habitante.
Em renda per capita, a producdo farmacéutica austriaca foi
ligeiramente menor do que na Franca, Espanha e Reino Unido,
enquanto o maior valor de produgdo per capita foi da Suica
(5.338 euros) e da Irlanda (4.035 euros).’® A Austria é um pais
exportador de produtos farmacéuticos, com uma balanca
comercial positiva (+ 3,6% em 2017).%°

Em 2019, o mercado farmacéutico austriaco registrou vendas
no valor de 4,583 milhGes de euros (dos quais 1,504 milhGes
de euros no setor hospitalar e 3,079 milhGes de euros no setor
ambulatorial). Em volume, foram vendidos 233 milhGes de
embalagens de produtos na Austria, dos quais 20,4 milhdes foram
vendidos para hospitais (cerca de 9%) e 212,7 milhdes (cerca de
91%) para farmdcias comunitdrias. Em relagdo ao ano anterior, o
mercado farmacéutico cresceu em valor (+4,3%) e diminuiu em
volume (-0,5%); esta tendéncia divergente de precos elevados dos
medicamentos foi observada particularmente no setor hospitalar
(+8,2% em valor,-3,0% em volume).°

Tabela 1. Comparagdo do gasto em salde e gasto farmacéutico na Austria e na Unido Europeia.

Dado de Gasto 2019' Gasto em saude (GS) Gasto Farmacéutico’

[ajustado pela Paridade do Poder de Compra (PPC)]  Austria EU-27 Austria EU-27
Gasto per capita (USD PPC) 3,966 2,572 463 381
Parcela do PIB ou GS® (%) 10.4 8.3 17 (2018) 21(2018)
Parcela do Gasto Publico (%) 75 (2018) 73 (2018) 69 (2018) 58 (2018)

'Dada referente a 2019 a menos que indicado diferentemente; media fornecida para os 27 paises da Unido Europeia (EU-27) (excluido o Reino Unido). *Gasto farmacéutico somente do
varejo (setor ambulatorial). *Gasto em Sautde (GS): parcela em % do Produto Interno Bruto (PIB); gasto farmacéutico: parcela em % do gasto em saude.

Fonte: OECD / European Commission*
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Os Ultimos dados comparaveis disponiveis dos paises da Organiza¢do
para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) de 2017
ou do ano mais préximo mostram participagdes de mercado de
produtos genéricos de 52% em volume na média da OCDE (mercado
farmacéutico total ou mercado de reembolso), com alguns paises
(por exemplo, Alemanha, Reino Unido) de mais de 70% e 80% em
volume.™* A Austria tem uma quota de mercado de genéricos de 55%
em volume! que parece ser bastante elevada a primeira vista, mas
os dados austriacos referem-se a quota de genéricos no mercado de
reembolsoambulatorial sem patente (ou seja, 0 segmento de mercado
especifico em que os genéricos e biossimilares estdo disponiveis). A
penetragdo dos genéricos ainda tem um potencial importante a ser
aumentado, no entanto, faltam medidas relacionadas a demanda
para aumentar a aceitacdo de medicamentos ndo patenteados.

Regulagao farmacéutica

Na UE, o registro sanitdrio (denominado autorizacdo de
comercializagdo) foi harmonizado (para detalhes dos processos
de autoriza¢do de comercializacdo em um pais da UE, consulte
Informac&es Adicionais).’? O regulador na Austria é o Escritério
Federal de Seguranca nos Cuidados de Saude [Bundesamt fiir
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Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)], responsavel pela
autorizacdo de comercializacdo e pela farmacovigilancia de
medicamentos humanos e veterinarios. A subdivisdo BASG
AGES, a Agéncia Austriaca de Medicamentos e Dispositivos
Médicos (Medizinmarktaufsicht), cuida da agenda farmacéutica
e, portanto, atua como a agéncia regulatéria de medicamentos.

Visdao geral da precificagdo e reembolso de
medicamentos

Na Austria, os medicamentos incluidos na lista de reembolso
ambulatorial, [0 chamado Cddigo de Reembolso, Erstattungskodex
(EKQ)] estdo sujeitos a regulacdo de precos. Os medicamentos
adquiridos para uso hospitalar e os medicamentos néo financiados
ndo tém prego regulado. Em 2017, o escopo da regulagdo de pregos
foi ampliado para os medicamentos ndo incluidos no Cédigo de
Reembolso caso suas vendas a custa do seguro social de saude
ultrapassassem um limite anual de 750.000 euros (ao nivel de precos
de fabrica). O novo regulamento diz respeito a medicamentos que
foram comercializados apds aquisicdo pelos hospitais (portanto, sem
regulacdo de pregos e sem ATS), mas que acarretam custos para o
seguro social de saude quando prescritos no setor ambulatorial.®

Figura 1. Processo de ATS para a incorporagdo de medicamentos no reembolso do setor ambulatorial.

Primeiro passo: Avaliagdo farmacoldgica

Objetivo:

Determinar medicamentos comparaveis (incluidas suas dosagens), baseado no cédigo ATC nivel 4 (ATC-4).
Para determinar o beneficio terapéutico adicional comparado com as alternativas (por exemplo outros medicamentos, outras formas de tratamento).

O grau de inovagdo é determinado em uma faixa de 8 escalas.

. Nova associagdo de principios ativos jd listados
. Nova forma farmacéutica de principio(s) ativo(s) ja listado(s)

0N UTAWN

. Primeiro tratamento para uma doenca

. Mesmo principio ativo, mesma concentragdo e praticamente a mesma forma farmacéutica que o(s) medicamen(s) de lista.
. Mesmo principio ativo e praticamente a mesma forma farmacéutica mas nova concentragédo

Os novos principios ativos pertencentes a uma classe terapéutica pertencente a um principio de tratamento uniforme
Novos principios ativos com um novo principio de tratamento pra doencas que ja possuem um tratamento listado
. Novo principio ativo proporcionando o primeiro tratamento para uma doenga ja tratada de outra forma

Segundo passo: Avaliagdo medico-terapéutica

Objetivo:
Para determinar e quantificar o grupo de pacientes a serem tratados.

1. Sem valor terapéutico adicional

3. Beneficio terapéutico adicional para um subgrupo de pacientes
4. Beneficio terapéutico adicional para a maioria dos pacientes

5. Beneficio terapéutico substancial para um subgrupo de pacientes
6. Beneficio terapéutico substancial para a maioria dos pacientes

Para determinar e quantificar o beneficio terapéutico do medicamento em comparagdo com as alternativas terapéuticas.
Para determinar a validade da informagdo dos estudos farmaco-econémicos submetidos

O grau de beneficio terapéutico é determinado em uma faixa de seis escalas:

2. Outra opcdo terapéutica de beneficio semelhante ao medicamento listado

Terceiro passo: Avaliagdo econémica

Objetivo:

Reembolso.

Para avaliar se a razdo de custo beneficio esperado € ou ndo justificada no contexto das alternativas terapéuticas existentes listadas no Cédigo de

O prego é determinado com base em seis escalas de avaliacdo do beneficio terapéutico:

1. Se ndo tiver valor terapéutico adicional - De acordo com regra de vinculagdo de precos

2. Outra opgdo terapéutica de beneficio semelhante ao medicamento listado - Pelo menos 10% mais baixo que o comparador da lista

3. Beneficio terapéutico adicional para um subgrupo de pacientes - Maximo de 5% mais alto que o comparador da lista

4. Beneficio terapéutico adicional para a maioria dos pacientes - Mdaximo de 10% mais alto que o comparador da lista

5. Beneficio terapéutico substancial para um subgrupo de pacientes = Pregos mais altos baseados em estudos farmaco-econdmicos obrigatorios
6. Beneficio terapéutico substancial para a maioria dos pacientes - Pregos mais altos baseados em estudos farmaco-econdmicos obrigatérios

ATC = Anatomical Therapeutic Chemical classification system. Fonte: Procedural Rules for publication of the Reimbursement Code'®
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A decisdo de fixagdo de pregos e reembolso ocorre apos a concessdo
do registro sanitdrio do medicamento e mediante requerimento
do titular do registro as autoridades competentes: Estes Ultimos
incluem o Ministério Federal Austriaco de Assuntos Sociais, Saude,
Assisténcia e Defesa do Consumidor [Bundesministerium fiir Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK)], que decide
sobre o preco dos medicamentos, e do Seguro Social Austriaco
(Dachverband der Sozialversicherungstrdger), que é responsavel
pelas decisGes de reembolso de medicamentos ambulatoriais. Nas
decisGes relacionadas a precos, o Ministério de Assuntos Sociais,
Saude, Assisténcia e Defesa do Consumidor é amparado pelo
Comité de Precificagdo (Preiskommission), que inclui varias partes
interessadas (outros Ministérios Federais e os ‘parceiros sociais’ como
a Camara Federal de Comércio e a Camara Federal do Trabalho). A
principal legislacdo é a Lei Geral da Previdéncia Social [Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (ASVG)]* e a Lei dos Precos (Preisgesetz).**

Precificacao

A principal politica de precificagdo de novos medicamentos é o
referenciamento externo de pregos (REP). A Austria utiliza como
referéncia todos os outros 26 Estados-Membros da UE (o Reino
Unido foi excluido da cesta de paises apds o Brexit). O dossié
apresentado pelo titular do registro ao Comité de Precificacdo
deve conter os precos de fabrica e os precos de atacado
(distribuidora) desse medicamento nos paises de referéncia.
Seguindo a lei ASVG,® o Comité de Precificagdo pode solicitar
que o Instituto Nacional de Satde Publica da Austria [Gesundheit
Osterreich GmbH (GOG)] revise as informacdes de precificacdo.
Com base nas informacdes de precificagdo para os outros paises,
o Comité de Precificagdo determina o chamado ‘preco médio
europeu’, que ndo deve exceder o preco médio da UE. Os precos
considerados sdo precos de tabela, levando em consideracdo os
descontos oficiais do fabricante. Para paises onde nem os precos
de fabrica nem as margens de distribuicdo sdo regulados, usam-se
as margens médias de atacado, conforme publicado nas regras
de procedimento.® Se comprovado pelas faturas fornecidas
pelo titular do registro que a margem real difere da margem
de atacado média, a margem de atacado real é utilizada para
o calculo do preco de referéncia em vez ser tomada a margem
média presumida. A GOG revisa anualmente as informac8es sobre
descontos legais de fabricantes e margens médias de atacado no
pais de referéncia, e os resultados sdo publicados.*

O preco determinado é um preco maximo e serve de base para
o preco de reembolso. O reembolso é realizado por meio de
negociagOes entre a Previdéncia Social austriaca e o titular do registro,
gue podem ou ndo resultar na celebracdo de um contrato de entrada
gerenciada (MEA). A decisdo sobre a incorporagdo para reembolso
e o processo de reembolso é- conforme descrito em mais detalhes
abaixo- informada pela ATS com base em avaliagGes farmacoldgicas,
médico-terapéuticas e econdmicas nas quais o beneficio terapéutico
adicional é um critério importante para a concessdo de pregos mais
altos (componentes de precos baseados em valor).*®

Devido as disposicdes da Diretiva de Transparéncia da UEY, o
processo de tomada de decisdo sobre precificagdo e reembolsos
deve ser concluido em 180 dias. Assim, o preco é determinado
seis meses apds o recebimento da solicitacdo de preco de uma
empresa. As avaliacbes de precos realizadas pelo Comité de
Precificacdo sdo obrigatorias 18 meses apds a primeira vez que
o preco foi definido e 24 meses apds a segunda vez que o prego
foi definido. E possivel fazer outra reavaliagdo 18 meses apds a
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terceira vez que o preco foi determinado. A Previdéncia Social
austriaca também pode rever a situacdo de reembolso e o preco
de reembolso de um medicamento financiado, mas ndo ha prazos
definidos.

O REP é aplicada ex post para medicamentos que ndo estdo incluidos
no Cédigo de Reembolso, mas cujas vendas financiadas pelo Seguro
Social de Saude Austriaco excederam 750.000 euros (com base no
preco de fabrica) durante os ultimos doze meses. Se o ‘preco médio
europeu’ determinado pelo Comité de Precificacdo for inferior ao
preco fixado pelo titular do registro, a empresa farmacéutica tem
de reembolsar a diferenca a partir do momento em que o limiar de
volume de negdcios foi excedido pela primeira vez.*?

O Referenciamento interno de pregos ¢é aplicado para
medicamentos sem patente no setor ambulatorial se o titular
do registro pretender inclui-los no Cédigo de Reembolso. Vigora
uma politica de vinculacdo de precos: como pré-requisito para
inclusdo no reembolso ambulatorial, os medicamentos genéricos
e biossimilares sdo precificados com um percentual inferior ao
medicamento inovador ou de referéncia ja listado no Cddigo de
Reembolso. Desde a reforma SSSde 2017, as taxas percentuais para
genéricos e biossimilares diferem: o prego do primeiro genérico
deve ser pelo menos 50% abaixo do preco do medicamento
referéncia com a patente expirada, ao passo que essa taxa é de
38% para os biossimilares. O segundo e terceiro genéricos devem
ter uma diferenca de preco de 18% e 15%, respectivamente, em
relagdo aos genéricos incluidos anteriormente (para biossimilares,
as taxas sdo de 15% e 10%, respectivamente). Outros genéricos
e biossimilares devem oferecer uma reducdo de preco de pelo
menos €0,10 em comparacdao aos anteriores. O sistema de
referenciamento interno de pregos austriaco exige que o prego do
medicamento inovador e do medicamento de referéncia diminua
em pelo menos 30% no prazo de trés meses apds a inclusdo do
primeiro medicamento genérico ou primeiro biossimilar no Codigo
de Reembolso. Ndo existe um sistema de precos de referéncia em
gue os medicamentos intercambidveis sejam agrupados e seja
atribuido o mesmo prego de reembolso.*®

Para todos os outros medicamentos, ha, em principio, precos
livres. As empresas farmacéuticas devem notificar o Ministério
de Assuntos Sociais, Saude, Assisténcia e Defesa do Consumidor
sobre o preco de fabrica dos novos medicamentos e sobre as
alteracdes de precos. Se um preco notificado for considerado
muito elevado no contexto da economia austriaca, o Ministério
pode iniciar oficialmente um procedimento de fixa¢cdo de pregos.
Se o procedimento ndo for iniciado dentro de seis semanas, o
preco proposto sera considerado aceito.*

N&o hd critérios de precificacdo especifico para situagdes especiais,
como desabastecimento ou emergéncias de salude publica. O
preco de custo mais margem (“cost plus”) ndo é aplicado.®

Na cadeia de abastecimento, todos os medicamentos utilizados no
setor ambulatorial estdo sujeitos a esquemas regressivos legais de
margens de lucro maximas. Existem diferentes margens de lucro
no atacado para diferentes tipos de medicamentos reembolsaveis,
e, para as farmdcias comunitdrias, as taxas de margens de lucro
do regime para ‘clientes privilegiados’, como os fundos de
remuneracdo em caso de doenca, o Estado, as provincias, os
municipios, os fundos e as instituicdes mantidas por eles, bem
como por hospitais sem fins lucrativos, sdo inferiores aos do
regime de margens de lucro aplicado a clientes particulares. O
imposto sobre o valor agregado sobre medicamentos é de 10%
em comparacdo a taxa padrdo de 20% na Austria.®
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Os precos de reembolso dos medicamentos ambulatoriais
incluidos no Cddigo de Reembolso sdo publicados.’®* Decisdes
recentes sobre os precos maximos de tabela estdo acessiveis ao
publico no sitio eletrénico do Ministério.? Mas uma descri¢do
completa dos dados de pregos de quase todos os medicamentos
comercializados na Austria (sendo que faltam informac&es sobre
os precos de alguns medicamentos hospitalares) é fornecida
apenas em um banco de dados oferecido por uma editora da
Camara de Farmacia. Este banco de dados é acessivel mediante
uma taxa de assinatura.?

Avaliacdo de Tecnologia em Saude e reembolsos

Para obter financiamento publico para um medicamento utilizado
no setor ambulatorial, o titular do registro deve apresentar um
pedidodeincorporacdo do medicamento no Cédigo de Reembolso.
Com excegdo de algumas categorias definidas de medicamentos
(por exemplo, contraceptivos), todos os medicamentos que
tenham uma autorizagdo ativa de introdu¢do no mercado e
possam ser fornecidos sdo elegiveis para reembolso.®

O pedido de reembolso deve ser acompanhado de um dossier
que permita a Previdéncia Social austriaca realizar a avaliagdo de
tecnologia em saude (ATS). A submissdo deve incluir o Resumo
das Caracteristicas do Medicamento (RCM), o Relatério Publico
Europeu de Avaliacdo (EPAR), as informacGes de precgos nos outros
Estados-Membros da UE e, no maximo, trés estudos clinicos
considerados de importancia fundamental. Ao titular do registro
também é solicitado o fornecimento de uma avaliacdo do grau de
inovacdo e do beneficio terapéutico do medicamento.*®

A ATS envolve trés etapas: avaliagdo farmacoldgica, avaliagdo
médico-terapéutica e avaliagdo econdmica em saude, que se
sucedem, como mostrado na Figura 2. As Normas Processuais
para publicacdo do Cddigo de Reembolso® descrevem os
principios das avaliagdes. As avaliages devem ser baseadas em
dados publicados acessiveis em artigos revisados por pares em
revistas cientificas e avaliagBes de instituicGes e autoridades
independentes. Informacdes adicionais (por exemplo, declaracbes
de especialistas, estudos ndo publicados) exigem uma declaragdo
de conflito de interesse dos autores e possuem menor classificagdo
com relacdo a validade das evidéncias.*®

O valor terapéutico de um medicamento é avaliado de acordo com
a indicacdo para o qual foi autorizado e em comparagdo com as
alternativas disponiveis. Se um novo medicamento demonstrar um
beneficio terapéutico adicional para os pacientes em comparacdo
aos medicamentos existentes ja listados no Cédigo de Reembolso,
é concedido um prego mais alto. Se o beneficio terapéutico for
igual, o novo medicamento recebe um prego menor em relagdo
ao preco dos medicamentos ja listados e, no caso de beneficio
terapéutico comparavel inferior, ndo é incluido no Cddigo de
Reembolso. Além disso, existe o limite do “preco médio europeu”,
uma vez que o prego de um medicamento a ser incluido no Codigo
de Reembolso ndo deve exceder a média dos pregos nos outros
Estados-Membros da UE.®

Com base no resultado destas trés avaliacdes realizadas
pela Previdéncia Social austriaca, o Comité de Avaliacdo de
Medicamentos [Heilmittelevaluierungskommission (HEK)] faz uma
recomendacgdo. O Comité de Avaliagdo de Medicamentos é um
Conselho Consultivo composto por 21 membros de diferentes
instituicGes (representantes do sistema de seguro social, Camara
de Comércio, Camara do Trabalho, Camara dos Médicos, Camara
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dos Farmacéuticos, cientistas independentes e - sem direitos de
votagdo- das provincias). Com base nas recomendagdes do Comité
de Avaliagdo de Medicamentos, que se relne mensalmente, a
Previdéncia Social austriaca toma a decisdo sobre a inclusdo de
um medicamento a um determinado preco de reembolso no
Cdédigo de Reembolso.®

Esta decisdo da Previdéncia Social de Salude austriaca é tomada
no ambito de uma negociagdo com o titular do registro. No caso
de medicamentos que representam altos encargos financeiros,
é celebrado um contrato de entrada gerenciada [managed entry
agreement (MEA)]. O conteldo é confidencial, mas a Previdéncia
Social austriaca assinala os medicamentos sob um MEA no Cddigo
de Reembolso, a menos que o titular do registro se oponha a
publicacdo desta classificacdo.®

A decisdo da Previdéncia Social Austriaca sobre a situacdo de
reembolso e o preco de reembolso é aplicavel para todo o pals.
O financiamento dos medicamentos reembolsaveis é assegurado
pelos fundos de remuneragdo em caso de doengas. Se um titular
do registro ndo concordar com a decisdo da Previdéncia Social
austriaca, pode serinterposto recurso para o Tribunal Administrativo
Federal (Bundesverwaltungsgericht) no prazo de 180 dias.’

Uma vez incorporados ao Codigo de Reembolso, sdo atribuidos
aos medicamentos uma categoria especifica (‘caixa’): A ‘caixa
verde’ inclui medicamentos que se qualificam para reembolso
automatico; estes medicamentos podem ser prescritos por
qualquer ‘médico contratado’ de um fundo de pagamento para
caso de doencgas. A ‘caixa amarela’ inclui medicamentos que
demonstram um beneficio terapéutico adicional substancial.
A ‘caixa amarela’ divide-se em uma ‘caixa amarela escura’, cuja
prescricdo exige a aprovacdo ex ante de um ‘médico-chefe’ de
um fundo de pagamento para caso de doencgas, e uma ‘caixa
amarela clara’, para a qual pode ser aplicado o controle ex post
dos registros mantidos pelo médico prescritor.> 1©

Durante um periodo maximo de seis meses entre a apresentacdo
do pedido de reembolso e a decisdo, o medicamento é incluido
temporariamente no Cédigo de Reembolso na chamada ‘caixa
vermelha’. A prescricdo de medicamentos na ‘caixa vermelha’
também exige a aprovagdo ex ante de um médico de um fundo de
pagamento para caso de doengas.> ¢

No setor hospitalar, os medicamentos sdo integrados em
montantes fixos, que sdo financiados aos hospitais de acordo
com 0s grupos relacionados ao diagndstico (GRD). Medicamentos
exclusivamente oncoldgicos sdo definidos como procedimentos
médicos Unicos [Medizinische Einzelleistungen (MEL)], e sua
utilizagdo é reembolsada individualmente.®

Ndo existe uma lista nacional positiva de medicamentos usados
em hospitais, mas os hospitais (ou hospitais de propriedade do
mesmo grupo, como uma provincia) tém o seu proprio formulario
farmacéutico hospitalar (FFH): Apenas os medicamentos incluidos
no FFH sdo adquiridos. A aquisicdo é feita ao nivel dos hospitais
ou de grupos de hospitais. Uma vez que os hospitais publicos sdo
principalmente propriedade das provincias austriacas, algumas
provincias adquirem varios medicamentos para os hospitais que
possuem. Para medicamentos de alto custo, foram celebrados MEAs.”

N&o existe nenhum processo sistematico de ATS para a aquisicdo
de medicamentos no setor hospitalar. Foi lancado um projeto
piloto (chamado ‘Spitals-HEK’, traduzido como ‘Conselho de
Avaliagdo Farmacéutica Hospitalar’) para explorar a possibilidade
de realizacdo de ATS no caso de trés medicamentos.®
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Figura 2. Fluxograma de precificacdo e decisdo de reembolso na Austria, 2021.
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O AIHTA, Instituto Austriaco de Avaliagdo de Tecnologia em Saude,
realiza o monitoramento do horizonte tecnoldgico (MHT) de
medicamentos oncoldgicos para fornecer evidéncias para os
tomadores de decisdo. Mais de 130 relatdrios, incluindo atualizagdes,
foram fornecidos desde seu langamento em 2009.% Em 2020, o AIHTA
também comecou a fazer MHT de medicamentos para COVID-19.%

Os medicamentos incluidos no Cédigo de Reembolso Ambulatorial
e utilizados em hospitais sdo financiados integralmente. Para obter
os medicamentos sob prescricdo em uma farmacia comunitaria, os
pacientes pagam uma taxa de prescricdo de €6,50 (2021) por item
da receita (se o prego na farmacia for inferior a taxa de prescrigdo,
0 paciente paga o preco do medicamento na farmacia). Grupos
vulneraveis (por exemplo, pensionistas de baixa renda, pessoas
que sofrem de doencas transmissiveis) estdo isentos. Além disso,
0 gasto com taxas de prescrigdo é estatutariamente limitado a 2%
da renda familiar liquida anual.*

Ndo ha dados agregados de consumo e gasto prontamente
disponiveis para o setor hospitalar fragmentado. Para o setor
ambulatorial, sdo publicados dados de alto nivel (por exemplo,
prescricbes no nivel da ATC-2).%

Resultados e efeitos de precificagdo e reembolsos

O Instituto Nacional de Saude Publica da Austria vem realizando
estudos de comparagdo de precos de medicamentos, incluindo
estudos para monitorar os pregos de medicamentos que
representam altos encargos financeiros para o sistema de saude
publica. Essas comparacdes de precos de medicamentos de alto
custo (ou seja, medicamentos de preco elevado e/ou alto volume)
mostraram consistentemente o mesmo padrdo na Ultima década:
os precos de fabrica dos medicamentos austriacos de alto custo em
regime ambulatorial situam-se geralmente acima da média da UE,
enquanto os pregos austriacos dos medicamentos de alto custo de
uso hospitalar eram frequentemente os mais elevados de todos os
Estados-Membros da UE.2%8 [sso sugere que a estrutura de politica
no nivel de precos de fabrica para medicamentos ambulatoriais
com base no referenciamento externo de pregos para novos
medicamentos ambulatoriais e no referenciamento interno de pregos
(relacdo de precos para medicamentos sem patente) e um processo
de ATS rigoroso tém sido bem-sucedidos em manter os precos dos
medicamentos em niveis sustentdveis. No entanto, como a Austria
esta entre os primeiros paises de langamento, é imperativo revisar
regularmente os precos na politica de referenciamento externo de
precos.? Os altos pregos dos medicamentos usados em hospitais na
Austria provavelmente resultam da auséncia de regulacio de pregos
e de ATS sistematicas neste setor. Além disso, as margens de lucro
das farmacias, que ndo foram alteradas desde 2003, também sempre
tiveram uma classificacdo alta na comparagdo europeia.®*® Os
criticos das comparagdes de precos de medicamentos e da regulagdo
de pregos tém argumentado que os compradores pagam menos
devido a acordos confidenciais em contratos de entrada gerenciada.
No entanto, isso também pode ser o caso para outros paises. Além
disso, estudos concluiram que compradores de hospitais austriacos
tendem a receber o mesmo prego em todo o pais e que, para alguns
medicamentos (com alternativas), podem ser acordados descontos
mais altos, embora ainda seja dificil obter descontos razoaveis em
alguns produtos monopolizados.3*32

Um segundo grande déficit no sistema farmacéutico austriaco
diz respeito a baixa aceitacdo de medicamentos genéricos e
biossimilares. Isso provavelmente estd ligado a falta de medidas
com relagdo a procura. A Austria é o Unico Estado-Membro da UE
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que ndo tem substituicdo genérica nem prescricdo pela DCI.* Ao
longo dos anos, vérios estudos mostraram a potencial economia
perdida para medicamentos de uso ambulatorial na Austria.3*3¢

Por fim, a Austria possui, em geral, uma forte regulacio farmacéutica
e um marco de politica para medicamentos. No entanto, existem
grandes lacunas no que diz respeito ao setor hospitalar e ao mercado
sem patentes que precisam ser urgentemente abordadas, uma vez que
limitam o acesso dos pacientes aos medicamentos a precos acessiveis.

Informagao Adicional

Na UE, o registro sanitario (autorizacdo de comercializagdo) de
medicamentos foi harmonizado: o registro pode ser centralizado ou
obtido por reconhecimento mutuo.'? O registro nacional é possivel,
mas ja ndo desempenha um papel importante na pratica.®’

Com o registro centralizado, uma empresa farmacéutica apresenta
um unico pedido de registro a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), cujo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
realiza uma avaliagdo cientifica do pedido. Uma vez concedida pela
Comissdo Europeia, o registro centralizado é valida em todos os
Estados-Membros da UE. O registro centralizado é obrigatorio para
medicamentos para uso humano contendo uma nova substancia ativa
para tratar o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou sindrome
da imunodeficiéncia adquirida (AIDS), cancer, diabetes, doencas
neurodegenerativas, disfuncdes autoimunes e outras disfuncdes
imunoldgicas, doengas virais, medicamentos derivados de processos
biotecnoldgicos, como engenharia genética, medicamentos de
terapia avangada, como terapia genética, terapia de células somaticas
ou medicamentos de engenharia de tecidos e ‘medicamentos
6rfios’ (medicamentos para doencas raras). E opcional para outros
medicamentos que contenham novas substancias ativas para
indicagdes que constituam uma inovagdo terapéutica, cientifica ou
técnica significativa e cuja autorizacdo seja do interesse da saude
publica ao nivel da UE. Na prética, a maioria dos medicamentos novos
e inovadores passa pelo procedimento de autorizagdo centralizado.

Para medicamentos fora do ambito do procedimento centralizado,
uma empresa farmacéutica pode solicitar o procedimento de
reconhecimento mutuo, pelo qual um registro sanitario concedido
num Estado-Membro pode ser reconhecido em outros paises da
UE, ou o procedimento descentralizado, pelo qual um medicamento
gue ndo tenha sido ainda registrado na UE podem ser registrado
simultaneamente em varios Estados-Membros da UE.*
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