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Resumo

A série especial “Politicas de precificacdo e incorporagdo de medicamentos” publicada ao longo de 2022, foi organizada a convite da
Revista Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude, para caracterizar a precificagdo e incorporagdo de medicamentos no Brasil
e em outros paises, e discutir sua implementacdo, efeitos, lacunas e oportunidades de melhoria. A série incluiu um editorial, um artigo
de perspetiva sobre a rede Pharmaceutical Pricing and Reembursement Policies (PPRI) e oito estudos de caso de paises, nomeadamente
Austria, Brasil, Grécia, Canada, Italia, Reino Unido, Portugal e Estados Unidos. Neste artigo de encerramento da série, é apresentada
uma visao geral, bem como uma avaliagdo critica de como aspectos como inovacao, acesso, judicializacdo da salde, a importancia da
cooperagdo internacional e o trabalho em rede estdo produzindo avangos ou retrocessos para a regulacdo farmacéutica, precificagao
e incorporacdo de medicamentos, com avaliacdo de tecnologia em saude no pais. Este artigo também destaca o cenario no Brasil, com
desenvolvimentos recentes nas politicas farmacéuticas, abordando precificagdo, incorporacdo, acesso e gastos com medicamentos, ao
mesmo tempo em sdo apresentados argumentos que mostram como essas mesmas questdes podem se entrelagar com planejamento
e orcamentos, pressionando a sustentabilidade e ameagando o conceito de integralidade adotado pelo Sistema Unico de Saude.
Sdo necessarias novas perspectivas para fortalecer a regulacdo farmacéutica, as politicas de precificacdo e incorporacdo com uma
abordagem de ciclo de vida, visando a melhorar o acesso a medicamentos essenciais, estimular a inovacao, e garantir a sustentabilidade
do sistema de salde. As experiéncias dos estudos de caso da série sdo exemplos de benchmarking e melhores praticas, oportunidades
para fortalecer a colaboracdo e fontes de inspiracdo.

Palavras-chave: Brasil; acesso a medicamentos; precificagdo; reembolso; avaliagdo de tecnologias em saude; legislagdo

Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies:
lessons learnt and perspectives for Brazil

Abstract

The special series “Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies” published throughout 2022, was organised by invitation of the
Brazilian Journal of Hospital Pharmacy and Health Services, to characterise medicines pricing and reimbursement in Brazil and other
countries and discuss implementation, effects, gaps and opportunities for improvement. The series included an editorial, a perspective
on the Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies (PPRI) network and eight country case studies, namely Austria, Brazil, Greece,
Canada, Italy, United Kingdom, Portugal and the United States. In closing the series, an overview is presented, as well as a critical appraisal
of how aspects such as innovation, access, health litigation, the importance of international cooperation and networking are producing
advances or setbacks for country pharmaceutical regulation, pricing and reimbursement, and in-place health technology assessment.
This article also highlights the scenario in Brazil, with recent developments in pharmaceutical policies approaching medicines pricing,
incorporation (reimbursement), access, and expenditure, at the same time introducing arguments that show how these same issues
may intertwine with planning and budgets, straining sustainability and threatening the concept of comprehensiveness adopted by the
Unified Health System. New perspectives for strengthening of pharmaceutical regulation, pricing and reimbursement policies with
a life-cycle approach, aiming for improving access to essential medicines, stimulating innovation and ensuring sustainability of the
health system are needed. Experiences in the series” case studies are examples of benchmarking and best practices, opportunities for
increasing collaboration and sources of inspiration.
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Politicas de Precificagdo e Incorporagao de
Medicamentos: ligdes aprendidas e perspectivas
para o Brasil

A série especial “Politicas de precificacdo e incorporacdo de
medicamentos” publicada ao longo de 2022, foi organizado a
convite da Revista Brasileira de Farmdcia e Servicos de Saude
(RBFHSS). Seu objetivo foi “caracterizar o panorama da precificagdo
e incorporacdo (ou reembolso) de medicamentos no Brasil e em
outros paises, apresentar e discutir sua implementacdo, efeitos,
lacunas e oportunidades de melhoria, sob a perspectiva de
especialistas e diferentes partes interessadas”.? O editorial, oito
estudos de caso de paises, nomeadamente Austria, Brasil, Canada,
Estados Unidos (EUA), Grécia, Itélia, Portugal e Reino Unido (UK)
(Tabela 1), um artigo de perspectiva sobre a rede de Politicas
de Precificacdo e Reembolsos de Medicamentos (PPRI) foram
publicados por especialistas dos paises, delineando politicas de

Revista Brasileira de Farmécia Hospitalar e Servicos de Satide

precificacdo e reembolsos no contexto de seus respectivos sistemas
de sauide, considerando o ciclo de vida dos medicamentos.?™°

Como tal, esta série e, em particular, seus estudos de caso
de paises, forneceram uma contribuicdo para o campo da
pesquisa em sistemas farmacéuticos, uma disciplina bastante

jovem. O alinhamento da estratégia de ciéncias da vida com

a regulamentacdo farmacéutica, precificagdo e reembolso,
combinados com uma das maiores propor¢des de utilizagdo
de genéricos no Sistema Nacional de Saude [National Health

System (NHS)] no Reino Unido); os diferentes usos da avaliacdo de

tecnologias em saude (ATS) [Health Technology Assessment (HTA)],
como no Canad3, Itélia e Portugal e Reino Unido, combinando ATS
e outras estratégias de precificacdo, tais como a precificacdo por
referenciamento externo; a regulacdo de precos de genéricos
e biossimilares na Austria, s3o algumas das experiéncias bem-
sucedidas a serem destacadas (Tabela 1).

Tabela 1. Destaques das politicas de regulacdo, precificacdo e incorporagdo em paises selecionados da série “Politicas de precificacdo e

incorporacdo de medicamentos”. (Continua)

Pais Geral Regulagdo sanitaria

Precificagdo Incorporagdo/reembolso

Austria(1) A Austria é um pafs da Europa
Central, de tamanho médio, de
ingresso alto, com cobertura
universal de satde e um sistema
de saude altamente fragmentado.
A Austria é membro da Unido
Europeia (UE). O gasto em saude
per capita foi de $3,966 PPC
(paridade do poder de compra)

(MA) (registro) harmonizada.
A autoridade reguladora
nacional (ARN) é a Agéncia

Dispositivos Médicos (AGES),
uma subdivisdo do Escritério
Federal de Seguranga em

correspondente a 10,4% do Produto Cuidados de Saude (BASG), que
é responsavel pela autorizacdo

Interno Bruto (PIB), e o gasto
farmacéutico de $463 PPC (2019),
foi correspondente a 17% do gasto
em saude e o gasto farmacéutico
publico foi de 69% (2018). Em 2017, veterinarios.
o faturamento farmacéutico foi de

2,712 milhdes de euros, com os

genéricos representando 55% do

mercado ambulatorial (em volume).

Os pacientes pagam uma taxa de

prescricdo fixa por item prescrito

para medicamentos ambulatoriais,.

de comercializagdo e pela

Brasil(2) O Brasil € um pais de ingresso
médio-alto, com alto indice de
desenvolvimento humano (IDH)
de 0,765 (2019). O Sistema Unico
de Saude (SUS) é um sistema
universal, descentralizado, gratuito
no ponto de atendimento, embora
27% dos brasileiros tenham plano
de saude suplementar voluntario.
O gasto em satde foi de $311,5
bilhdes PPC (2019), com o gasto
farmacéutico correspondendo
a20,5% do gasto em saude e a

2% do PIB. No entanto, 87,7% do
gasto farmacéutico corresponde

a gastos diretos (out-of-pocket),
destacando a importancia da
regulacdo de pregos e a enorme
lacuna de acesso a ser fechada(?).
O faturamento farmacéutico

foi de $37,7 bilhdes PPC (2019),
com 13,7% correspondendo a
genéricos e 33,7% (valor nominal)
70,7% das vendas correspondendo
medicamentos sem patente
(genéricos e similares).

Sanitaria (Anvisa) é a ARN
responsavel pela regulacdo
da qualidade, seguranca e
eficacia de medicamentos e
outros produtos e servigos

a entrada do medicamento
no mercado. A situagdo do

(PPAM) o registro de novos

estdo entre as informagoes
disponiveis publicamente
no site da Anvisa. RevisGes

para doengas raras ou para
o tratamento de condi¢des
graves e debilitantes, com

a assinatura de termo de
COMpPromisso.

Como parte da EU, a Austria tem
autorizagdo de comercializagdo

Austriaca de Medicamentos e

vigilancia pés-comercializagdo
de medicamentos humanos e

A Agéncia Nacional de Vigilancia

relacionados a saude. O registro
e a aprovagdo do preco maximo
sdo requisitos obrigatdrios para

registro, o parecer de avaliagdo
publica do medicamento para

medicamentos, bulas e alertas

prioritarias e mais rapidas estdo
disponiveis para medicamentos

registro com base em evidéncias
menos robustas, que requerem

Na Austria, os precos dos Ainclusdo de medicamentos na lista
medicamentosambulatoriais positiva ambulatorial é baseada em
reembolsados pelo seguro social de ATS, seguida de negociagdo de pregos.
satde sdo regulados. A precificagdo ¢ medicamentos s3o adquiridos
por referenciamento externo (prego o hospitais, grupos hospitalares
medio dos 26 Estados-Membros ¢ provincias que sio os principais
da UE) € a principal politica de proprietarios dos hospitais publicos.
precos, com revisGes regularese  para medicamentos com alto custo
subsequentes ajuste de pregos. financeiro para os pagadores publicos,
Os medicamentos genéricos e 0 Seguro Social austriaco (para o setor
biossimilares estdo sujeitos a uma  ;mp[atorial) e 0s compradores para
politica de vinculagdo de pregos hospitais tendem a concluir acordos
para inclusdo na lista positiva de entrada gerenciada com descontos
ambulatorial.Os precos detodos 05 onfidenciais. Estudos demonstraram
medicamentos sdo regulados por e a5 atuais politicas de precos e
margens regressivas, para farmacias reembolso mantém os precos dos
comunitarias e distribuidores. medicamentos ambulatoriais baixos
Os medicamentos hospitalares ndo e estaveis (os medicamentos de alto
estdo sujeitos a regulagdo de pregos custo tendem a ficar acima da média da
nem a avaliagdo de tecnologias de  UE), enquanto os pregos ndo regulados
saude (ATS). dos medicamentos hospitalares sdo
frequentemente os mais altos da UE.

A Camara de Regulagdo do Mercado O Brasil tem um processo de tomada de
de Medicamentos (CMED), uma decisdo baseado em valor (usando ATS)
comissdo interministerial, € a para incorporagdo de medicamentos
autoridade brasileira de regulacdo e outras tecnologias no SUS (lista

de precos, positiva). A Comissdo Nacional de

com sua Secretaria Executiva Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(SCMED) na Anvisa. A autorizagdo  no SUS (Conitec) emite recomendagdo
de precos de novos medicamentos para decisdo do Ministério da Saude
considera a situagdo da patente e o (MS). O monitoramento do horizonte
beneficio terapéutico adicional, tecnoldgico, a participacdo dos

é uma combinagdo de ATS e usuarios no processo de tomada de
precificacdo por referenciamento  decisdo e a reavaliagdo de tecnologias
externo ou interno. Os foram recentemente implementados.
medicamentos com principios ativos Com um sistema decentralizados, os
em comercializagdo seguem o preco medicamentos sdo adquiridos pelo MS,
de referéncia interno. O preco estados e municipios, de acordo com
maximo dos genéricos deve no seu nivel de responsabilidade, baseados
maximo 65% do preco de referéncia.em listas positivas. As politicas de

Os pregos maximos aprovados e os  precificagdo e incorporacgdo, incluindo
precos de venda ao governo estdo  a consolidada politica de genéricos,
disponiveis publicamente. tém sido importantes para a promogdo
Os fabricantes sdo obrigados a da transparéncia, previsibilidade e
informar 3 SCMED seu faturamento €stabilidade de precos, assim como tém
duas vezes ao ano. ASCMED faz o contribuido para a contengdo de gastos
monitoramento do mercadoeas & 3C€SS0

empresas podem ser multadas caso

os pregos de venda ultrapassem

0s precos maximos autorizados. O

ato normativo de precificagdo esta

atualmente em revisdo.
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Tabela 1. Destaques das politicas de regulacgdo, precificacdo e incorporagdo em paises selecionados da série “Politicas de precificagdo e

incorporacdo de medicamentos”. (Continua)

Pais Geral Regulagdo sanitaria Precificagdo Incorporagdo/reembolso
Canadd(3) O Canada oferece cobertura O departamento federal de Os pregos de medicamentos No Canada, a ATS é amplamente
universal de salde para servicos  saude (Health Canada) é a ARN  sdo avaliados, regulados e utilizada para apoiar a tomada de

médicos e hospitalares, masndo  que regula, avalia e monitora a
para medicamentos de prescricdo. seguranca, eficacia e qualidade
Os planos publicos fornecem de medicamentos, dispositivos
42% do financiamento total de e produtos de diagndstico e
medicamentos, enquanto seguros também realiza vigilancia pos-
privados de medicamentos cobrem comercializacdo.

35% das despesas de mais de 60%
dos canadenses — principalmente
por meio de seu empregador.

No Canad3, o gasto farmacéutico
total é estimado em $1.114 CAN
(5866 PPC) per capita [13,9% dos
gastos em saude, com cerca de
27% de gastos diretos (out-of-
pocket)], com diferentes niveis

de cobertura entre as diferentes
provincias e planos de saude.
Medicamentos especializados
(Specialty drugs) (principalmente
bioldgicos) respondem por cerca
de 30% do mercado farmacéutico,
beneficiando menos de 2% de
todos os pacientes. Os genéricos
representaram 73% de todas as
prescri¢cGes de varejo e cerca de
20% dos gastos com prescricdes

Hd4 uma revisdo prioritdria para
o registro de medicamentos
para condi¢Bes de risco de vida
ou gravemente debilitantes
para as quais existem poucas
alternativas terapéuticas no
mercado. Existe um Programa
de Acesso Especial, que permite
aos médicos obter acesso a
medicamentos n&o disponiveis
atualmente no Canada.

(2020).

Grécia(4) A Gréciatem um sistema —de A Organizagdo Nacional para
saude publico universal, o Sistema Medicamentos (EOF) é a ARN e
Nacional de Saude (ESY) — com é responsavel pela autorizagdo

cobertura de Seguro obrigatdria de comercializagdo (registro) de
(IKA) para todas os trabalhadores  medicamentos e também pela
(tanto empregados ou auténomos), fiscalizacdo pds-comercializagdo
com 15% da populagdo com seguro de medicamentos, produtos
privado voluntario. A Grécia é para a saude, de beleza e
membro da UE. Em 2018, o gasto  medicamentos veterindrios.
publico em saude correspondeu

a 60% do total. Em 2008, o gasto

farmacéutico per capita foi de

cerca de 800 euros. No entanto,

de 2009 a 2015 e devido a crise, 0s

gastos com medicamentos cairam

de 2,6% para 2,1% do PIB e com

perspectiva de redugdo para 1%.

A participagdo no mercado dos

medicamentos sem patente foi de

67,9% em 2019, correspondendo

34,3% aos medicamentos

genéricos (enquanto a média da

UE foi de 61,5% de medicamentos

genéricos).

controlados por vérias agéncias.  decisdo baseada em evidéncias para
O Conselho de Revisdo de Pregos  reembolso. Existem mais de 100

de Medicamentos Patenteados planos publicos de medicamentos
(PMPRB) garante que os precos  que respondem por cerca de 45%

de novos medicamentos dos gastos com medicamentos de
patenteados ndo sejam excessivos. prescricdo —uma das parcelas mais

A regulacdo inclui uma revisdo baixas entre os paises da OCDE.
cientifica, avaliando o nivel de Mais de 100.000 planos e seguros
melhoria terapéutica de um novo de saude privados complementam
medicamento patenteado e os programas de saude publica e sdo
uma revisdo de precos, realizada  fornecidos principalmente por meio de
de forma continua. O PMPRB empregos. Eles geralmente fornecem
compara os precos médios de formuldrios de medicamentos mais

novos medicamentos patenteados amplos, acesso mais rapido a novos
com 11 comparadores (PMPRB11). medicamentos e tecnologia robusta

Os fabricantes sdo obrigados a de atendimento ao consumidor. No
informar ao PMPRB os precos entanto, as seguradoras privadas
e o faturamento de seus de medicamentos tendem a seguir

medicamentos patenteados na as iniciativas do governo, incluindo
entrada no mercado e duas vezes o uso de ATS, intercambialidade de
por ano até que a patente expire. biossimilares e acordos de precos de

A can-Canadian Pharmaceutical ~ lista confidenciais.

Alliance (pCPA) negocia pregos
mais baixos de medicamentos
patenteados, genéricos e
biossimilares em nome dos
membros da sua jurisdi¢do;

e a Agéncia Canadense para
Medicamentos e Tecnologias
em Saude (CADTH) proporciona
a maioria dos planos publicos
de medicamentos uma ATS
robusta. Os planos privados de
medicamentos tém analises
separadas de preco e avaliacdes de
tecnologia.

Os pregos dos medicamentos A analise para reembolso pelo seguro
sdo considerados relativamente  social de salde é permitida com

mais baixos em comparagdo com inclusdo em lista positiva. Em 2018,
outros paises da UE. Desde 2011, a ATS foi implantada como parte do

a regulacdo de pregos ocorre apds critério de inclusdo ou retirada de

a autorizagdo de comercializagdo, produtos da Lista Positiva, conduzido
também como um requisito para  por uma comissdo da EOF, que emite
sua entrada no mercado. Desde  recomendagdo para decisdo do MS.
2012 a EOF é responsavel pela Sua implementacdo ainda estd em
autorizacdo de pregos, sendo a listaprocesso, com espago para melhorias.
de precos publicada pelo MinistérioArticular a ATS com as diretrizes

da Saude. O pregco maximo de clinicas € um dos grandes desafios.
novos medicamentos é baseado na Varias medidas foram implementadas
precificagdo por referenciamento para aumentar a transparéncia e
externo (média dos trés pregos abertura no governo grego, como o

mais baixos para o0 mesmo “Programa de Clareza”, a prescri¢do
medicamento na UE), aplicavel eletronica obrigatoria e a ferramenta
a medicamentos sintéticos, de monitoramento de pregos. A
bioldgicos e biossimilares). Os contencdo de custos inclui negociagdo
genéricos sdo precificados pela de pregos, licitagbes conjuntas,
mesma regra ou com reduc¢do licitagdo eletronica dinamica, entre

de prego de 50% em relagdoao  outras medidas.
periodo em que o medicamento
esteve patenteado, com no
maximo 65% do valor do produto
de referéncia. A ATS ndo influencia
o0 prego. Aumentos de pregos nao
sdo permitidos, a menos que sejam
conduzidos para corrigir um erro.
Os medicamentos tém diferentes
niveis de IVA e um regime dinamico
de reducdo de precos em fungdo
do faturamento.
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Tabela 1. Destaques das politicas de regulacdo, precificacdo e incorporagdo em paises selecionados da série “Politicas de precificagdo e
incorporagdo de medicamentos”. (Continua)

Pais

Geral

Regulagdo sanitaria

Precificagdao

Incorporagdo/reembolso

Italia(5)

O Servico Nacional de Saude

(SSN) italiano esta estruturado

em niveis de atencdo integral,
como prevengdo coletiva e satde
publica, cura e reabilitacdo e
servicos farmacéuticos, com o
objetivo principal de garantir

0 acesso universal de todos os
cidaddos italianos, em igualdade de
condigBes, a provisdo equitativa de
servicos de saude.

E um Sistema descentralizado.

A Itélia € um membro da UE.

O gasto farmacéutico (€348

per capita) correspondeu a

19,2% do gasto em saude na

[talia, com o gasto farmacéutico
publico representando 76,5%

do gasto total em saude. Em
2019, o mercado farmacéutico
correspondeu a 34 milhdes

de euros, com os genéricos
correspondendo a 14,5% em valor

(segmento de reembolso) e 22,46%

em volume (setor ambulatorial).

Portugal(6) Portugal € um pais europeu com

alto Indice de Desenvolvimento
Humano (IDH) e ampla cobertura
do sistema de saude. Portugal é
membro da UE. O Sistema Nacional
de Saude portugués segue Modelo
de Beverigde, baseado no direito

a saude independentemente do
emprego, financiado por impostos
arrecadados da renda dos
contribuintes e sustentado pelo
sistema publico. Aproximadamente
25% da populagdo tem seguro de
saude voluntario privado. Em 2019,
a despesa em saude foi de USD
4.017,36 PPC per capita (9,5% do
PIB de Portugal).

A Agéncia Italiana de
Medicamentos (AIFA) é
responsavel pela regulacdo

da eficacia, seguranca

e qualidade, precos e
negocia¢des para reembolso
de medicamentos. Andlises de
eficacia, seguranca e custo-
efetividade sdo realizadas
antes comercializagdo dos
medicamentos no mercado
italiano. O OsMed (Osservatdrio
sull'impiego dei Medicinali),
parte da AIFA, entre outras
atividades, é responsavel

pelo monitoramento
sistematico e continuo dos
fluxos de informagdo sobre
distribuicdo, prescricdo e
aquisicdo de medicamentos.
Proporciona transparéncia e

é uma importante ferramenta
de planeamento, uma vez

que permite identificar
antecipadamente os
fendbmenos emergentes,
enquadrar comportamentos de
prescrigdo e verificar a eficacia
das intervengdes regulatérias
em nivel regional e nacional.
A vigilancia e monitorizagdo
pds- comercializagdo permitem
controlar as despesas e
identificar custos evitaveis.

A Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de
Saude, IP (Infarmed) é um
orgdo governamental
subordinado ao Ministério

da Saude. Realiza a avaliagdo,
regulacdo e vigilancia
pds-comercializagdo de
medicamentos e produtos
para a saude. O Infarmed gere
uma plataforma eletronica
“Infomed”, com informacdo
acessivel sobre medicamentos
aos profissionais de salde e
publico em geral, incluindo
resumo das caracteristicas dos
medicamentos, bula, medidas
adicionais de minimizagdo do
risco, e ainda o relatdrio publico
de avaliagdo para autorizagdo
de introdugdo no mercado
(AIM') outorga ou relatério

de avaliagdo para fins de
financiamento publico, quando
aplicavel.

Para decisdes de precos e
reembolsos, a AIFA é apoiada por
dois comités consultivos: Comité
de Pregos e Reembolsos (CPR)

e Comissdo Técnica Cientifica
(CCTS). Os relatdrios de Avaliacdo
de Tecnologias em Saude (ATS),
elaborados por especialistas
técnicos, sdo apreciados por ambos
0s comités consultivos antes da
decisdo final de prego e reembolso.

Como parte da decisdo de
precificacdo, a necessidade
terapéutica e o valor terapéutico
sdo avaliados e as evidéncias

sdo revisadas com base nos
critérios GRADE (Grading of
Recommendations Assessment,
Development, and Evaluation),
classificando os produtos em
inovadores, inovadores condicionais
(ou potenciais) ou ndo inovadores.
A precificagdo por referenciamento
externo é utilizado como
suplemento, considerando o prego
de 24 paises da UE. Informacdes
adicionais, como volumes de
vendas e disponibilidade do
medicamento para o SSN, também
sdo consideradas.

Dentre os diversos critérios de
negociacdo definidos em legislagdo
especifica, biossimilares e genéricos
entram no mercado italiano com
desconto de no minimo 20% em
relacdo ao medicamento de
referéncia. A revisdo de pregos
ocorre periodicamente e mediante
o surgimento de novas evidéncias
de eficdcia e seguranca decorrentes
da farmacovigilancia ou mediante
solicitagdo de alteragdes nas
indicagOes terapéuticas e/ou
posologia.

Portugal regula os pregos dos
medicamentos para garantir
um melhor acesso com
sustentabilidade financeira. A
autoridade de precificagdo é o
Infarmed.

A regulacdo é feita com dois
grupos principais: genéricos e ndo
genéricos. Precos maximos de
ndo genéricos sdo estabelecidos
utilizando precificagdo por
referenciamento externo com
uma lista de paises atualizada
anualmente (em 2022 os paises
de referéncia foram Espanha,
Franga, Itdlia e Eslovénia). Os
precos maximos autorizados para
genéricos sdo baseados em um
desconto de 50% do prego de
referéncia. A revisdo de precos é
realizada anualmente.

Os medicamentos sdo classificados em
trés listas, A (medicamentos essenciais,
geralmente para doengas cronicas, H
(medicamentos hospitalares ou para
unidades de saude especializadas)

e C (medicamentos para doencgas
menores, ndo essenciais, divididos
em prescricdo obrigatdria e
prescrigdo ndo obrigatdria). Os
medicamentos do formulario
nacional sdo das listas A e H e sdo
reembolsaveis. Os medicamentos

da lista C ndo sdo reembolsdveis.
Durante as negociagGes de precos,

0s medicamentos sdo colocados

sob a lista Cnn (ndo negociavel) e,
portanto, ndo reembolsaveis. Na
Italia , dois componentes podem ser
considerado de especial interesse, a
classificagdo do beneficio terapéutico
adicional, nomeadamente inovador,
condicional (ou potencial) inovador,
ou ndo inovador, bem como a revisdo
periddica de pregos.

Em 2015, foi instituido o Sistema
Nacional de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (SiNATS). A avaliagdo

de tecnologias de saude (ATS) é
reconhecida como uma ferramenta
essencial para a tomada de decisGes
de financiamento informadas. Em
Portugal, para ser financiado pelo
Estado, um medicamento passa pelas
seguintes fases: submissdo, avaliagdo
farmacoterapéutica, avaliagdo
farmacoecondmica, negociacdo e
tomada de decisdo. Em consonancia
com os desafios enfrentados por outros
paises neste dominio, nos Ultimos anos,
foram postas a prova as metodologias
e critérios utilizados na avaliacdo de
diferentes tecnologias de satde. Desde
2015 quase todas as prescri¢cées

e dispensacdes foram realizadas

por meio do programa Prescrigdo
Médica Eletrénica (EMP), levando a
uma reducdo de 99% nas fraudes e
sendo considerado uma referéncia

de rastreabilidade na Europa,

fazendo parte da transformacdo
digital em Portugal e atualmente em
implementacgdo noutros paises da UE.
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Tabela 1. Destaques das politicas de regulacgdo, precificacdo e incorporagdo em paises selecionados da série “Politicas de precificagdo e
incorporagdo de medicamentos”. (Conclusdo)

Pais Geral Regulagao sanitaria Precificagdo Incorporagdo/reembolso
Reino No Reino Unido da Gra-Bretanha A Agéncia Reguladora de A “drug tariff’ é a tabela oficial,  As decisGes de financiamento de
Unido (7) e lrlanda do Norte (Reino Unido), o Medicamentos e Produtos de  contendo os precos conhecidos ~ rotina no NHS sdo guiadas pela
Sistema Nacional de Satde (NHS) é  Satude (MHRA) é a ARN no Reino como “preco de tabela” (sem ATS informada por agéncias como
um sistema universal, com servicos Unido e seu mandato abrange  imposto sobre o valor agregado, o National Institute for Health and
de salde gratuitos no ponto de todos os tipos de tecnologias de IVA), aplicavel aos medicamentos Care Excellence (NICE) na Inglaterra,
atendimento em todas as quatro saude, incluindo medicamentos, a serem utilizados no NHS. Novas o Scottish Medicines Consortium
nac¢des. O Reino Unido deixou a UE  produtos para saude e substancias ativas dentro de (SMC) e o All Wales Medicines
em 2020. Aproximadamente 10,5% componentes do sangue para 36 meses apos o langamento Strategy Group (AWMSG).
da populagéq do Reino Unido tem tranAsfuséo‘ O licenciamento da primeira indicagég no Rgino O NHS na Inglaterra é legalmente
seguro de saude privado (registro) de produtos tem Unido e suas extensdes de icenca obrigado a financiar tecnologias
suplementar voluntario.Enquanto  diferentes vias e esquemas, de  tém pregos de lista liberados. recomendadas pelo NICE. As outras
a provisao delmedlc_amentos acordo»com o mercado a que A reg_ulagao dos_ precos dos nacBes do Reino Unido tém acordos
hosplltalares é gratuita, os o se destina e tipo de produtos, medlca}mentos inclui um esquema ¢amelhantes ou reconhecem
medicamentos de uso ambulatorial como os para necessidades voluntario para pregos € acesso  {ecisdes tomadas na Inglaterra.
tém uma taxa de dispensagdo na ndo atendidas e tecnologias a medicamentos de marca L .
Inglaterra. Em 2019, as despesas  consideradas promissoras, (2019) e 0 esquema estatutario A altataxa doe utilizagdo de genéricos
farmacéuticas (medicamentos que visam a acelerar e facilitar  estabelecido sob o Regulamentos N0 NHS (85%), 0 uso de ATS para
prescritos e de venda livre, a comercializagdo e 0 acesso de Medicamentos de Servicos de  aPOiar a tomada de decisGes,
excluindo hospitalares) totalizaram  por parte dos pacientes no Satde de Marca (Custos) (2018), negociagbes de pregos, entre
$515 PPC per capita. O governo foi  Reino Unido, como o Esquema  acordados entre a associagio outras estratégias, contribuem
responsavel por 59%, enquanto de Acesso Antecipado a da industria e o Departamento  Paraa contengdo de gastos.
41% foi gasto privado (out-of- Medicamentos (EAMS) e a Rota de Saude e Assisténcia Social
pocket) (varejo). No Reino Unido, de Licenciamento Inovadora (DHSC). Medicamentos e outras
o setor biofarmacéutico gerou (ILAP) , com a possibilidade tecnologias estdo sujeitos a
um faturamento de $59,2 bilhdes ~ das empresas interagirem negociagdes de precos no
PPC (£40,7 bilhdes); 46% do setor  previamente com os 6rgdos NHS, as vezes com acordos de
total de ciéncias da vida (2020). Os  reguladores e de avaliagdo de  precos confidenciais, guiados
genéricos correspondem a 85% da  tecnologias em saude (ATS). A pelas recomendagdes do NICE
participacdo do mercado em termos MHRA também realiza outras e de outras agéncias de ATS.
de volume e a 36% do faturamento. atividades, como vigilancia
pds-comercializagdo.
Estados  Os Estados Unidos (EUA) tém o O Departamento de Saude Até recentemente, os pregos de A cobertura para medicamentos
Unidos(8) maior mercado farmacéutico do e Servigos Humanos (HHS) medicamentos eram baseados no prescritos para pacientes

mundo, com uma receita superior
a USS 500 bilhdes por ano (40%
dos gastos farmacéuticos globais

e quase metade do pipeline
farmacéutico global, com 85,7%
dos novos medicamentos lancado
primeiro nos EUA em 2021. Os
genéricos correspondem a cerca
de 90% das prescrigbes e menos de
20% dos gastos. Estima-se que as
reducdes de prego geradas pelos
genérico seja de 50% (quando ha
dois genéricos no mercado)

até 90% quando ha 15 ou mais
concorrentes. Medicamentos
especializados (specialty drugs) de
marca (geralmente com pregos
altos) respondem por 53% dos
gastos dos EUA. O pais tem o maior
gasto per capita com saude e com
medicamentos (USD$1.376 PPC,
12% dos total de gastos em saude
em 2019), sendo os prego altos
dos medicamentos um de seus
principais fatores impulsionadores
(com 10% de gastos diretos, out-
of-pocket). A cobertura de satde é
fortemente dependente do seguro
privado baseado no emprego, com
programas governamentais como
Medicare e Medlicaid fornecendo
cobertura para populagées

mais velhas e mais pobres,
respectivamente. Os EUA pagam,
em média, pregos 3 a 4 vezes

mais altos por medicamentos de
prescricdo de marca do que outros
paises industrializados.

desempenha um papel
importante na regulagdo de
produtos farmacéuticos,

com a Food and Drug
Administration (FDA) como

a ARN, supervisionando

o desenvolvimento de
medicamentos, a autorizagdo
de comercializagdo (registro)
de medicamentos e a
vigilancia pés-comercializagdo.
A via convencional para
autorizagdo de comercializagdo
de moléculas sintéticas ou
‘pequenas’ é por meio da via
New Drug Application (NDA)

e como via Biologics License
Application (BLA) se forem
produtos bioldgicos. Existem
varios programas de avaliagdo
acelerada para medicamentos
que tratam condi¢Bes graves,
terapias inovadoras, aprovagao
acelerada para medicamentos
que atendem a uma necessidade
ndo atendida no tratamento
de uma condigdo grave, que
aceitam evidéncias de suporte
menos robustas. O Instituto
Nacional de Satde (NIH) é o
principal catalisador para a
descoberta e desenvolvimento
inicial de drogas, e a Drug
Enforcement Administration
dentro do Departamento

de Justica tem um papel na
regulacdo de substancias
controladas.

mercado, sem regulagdo.

Os fabricantes definem o
chamado “preco de tabela”.
Existem duas principais métricas
de pregos para capturar o prego
de lista: o Custo de Aquisi¢cdo no
Atacado (WAC), correspondente
ao prego de lista cobrado pelo
fabricante aos atacadistas, e o
Preco Médio de Atacado (AWP),
o prego oferecido no nivel de
atacado. O prego de lista ndo
inclui quaisquer descontos ou
abatimentos negociados na cadeia
de abastecimento. Estima-se que

a diferenca entre os precos de lista

para os precos liquidos seja de 28
a 36%. Uma reforma da politica
de pregos de medicamentos

estd em andamento. Em 2022,

o presidente dos EUA sancionou

a “Lei de Redugdo da Inflagdo”,
que entrard em vigor de 2023 a
2025. Ela introduz disposicdes que
autorizam o Secretario de Saude

e Servigos Humanos a negociar
precos de 10 a 20 medicamentos
por ano em nome de beneficidrios
do Medicare e estabelece

penalidades para os fabricantes de

medicamentos que aumentam os
precos acima da taxa de inflagdo.

ambulatoriais esta incluida na
maioria, se ndo em todos, planos
de salde privados e programas
governamentais. Medicamentos
hospitalares geralmente fazem parte
das apdlices de cobertura médica da
seguradora. Nos EUA, seguradoras de
saude publicas e privadas geralmente
contratam um gerente de beneficios
farmacéuticos (PBM) para criar um
formuldrio de medicamentos (lista
positiva de medicamentos cobertos)
e conduzir negociacdes de precos
com fabricantes de medicamentos
em nome da seguradora. Atualmente,
trés PBMs sdo responsaveis por mais
e 80% do mercado americano de
medicamentos prescritos. A reforma
de pregos dos EUA certamente tera
um impacto importante ndo apenas
no sistema de saude dos EUA, mas
também internacionalmente, inclusive
no Brasil, considerando o uso de
precos dos EUA como referéncia
externa de pregos. No entanto,
outras iniciativas sdo necessarias para
garantir o acesso antecipado a novas
tecnologias a pregos mais justos em
nivel global.

Nota: !Nos paises da UE, a autorizagdo de comercializagdo (MA) (registro) pode ser realizada por meio do procedimento centralizado realizado pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), por reconhecimento mutuo, e procedimentos descentralizados com outros membros da UE ou com um procedimento nacional, realizado pela Autoridade Reguladora Nacional
(ARN). PMPRB11 compreende Australia, Bélgica, Franca, Alemanha, Italia, Japdo, Holanda, Noruega, Espanha, Suécia e Reino Unido.
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A série ofereceu uma oportunidade sem precedentes para explorar
a intersecdo das politicas de precificacdo e incorporagcdo com
temas como inovacgdo, acesso, judicializacdo da salde, importancia
da cooperagdo internacional e trabalho em rede, fazendo a ponte
destes temas com profissionais, gerentes, académicos, entre
outros, com diferentes perspectivas, destacando desafios comuns
e formas de enfrentd-los com alternativas inovadoras e maior
colaboragdo. Medicamentos com altos precos, acesso desigual, e
dificuldades financeiras associadas aos precos elevados sdo temas
da agenda da saude, que podem comprometer a conquista do
direito universal a salde dos usuarios e o sistema de saude.

A Resolugdo WHA72.8 da Assembleia Mundial da Saude de 2019
reconheceu o papel critico dos produtos e servicos de salide e inovagao
em trazer novos tratamentos e valor para pacientes e sistemas de
saude em todo o mundo. “Melhorar o acesso a produtos de saude
é um desafio multidimensional que requer acdo e conhecimento
adequado de toda a cadeia de valor e ciclo de vida, desde a
pesquisa e desenvolvimento até a garantia de qualidade, capacidade
regulatdria, gerenciamento e uso da cadeia de abastecimento”.! A
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) instou os Estados Membros a
aumentar a colaboracdo, capacidades e transparéncia sobre precos
e dados sobre regulacdo (dos ensaios clinicos, até a vigilancia pos-
comercializagdo, garantindo a preservacdo da confidencialidade
do paciente), patentes, status regulatdrio de produtos de saude,
incorporacdo/reembolso, aquisicdo e uso.'*

Em varios documentos é destacada a importancia da integragao
da Precificacdo com outros aspectos mais amplos das politicas
farmacéuticas, que possam contribuir para garantir o acesso
oportuno a precos acessiveis de medicamentos seguros, eficazes
e de qualidade, estimular a inovagdo, incentivar a pesquisa e o
desenvolvimento e a consecucdo dos objetivos dos sistemas de
salde, salvaguardando sua sustentabilidade.’** Essas politicas
devem levar em consideracdo o ciclo de vida dos produtos
farmacéuticos em seus diversos estagios regulatérios e nas
intervengdes pretendidas.

A pandemia de Covid-19 exp6s muitas fragilidades dos sistemas de
saude, desigualdades e como a salde e o desenvolvimento andam
de mdos dadas, lembrando-nos como os medicamentos e outros
tecnologias de saude sdo de fato parte das funcdes essenciais de
saude publica, e como sdo importantes para atingir os objetivos
de saude e, em ultima instancia, os objetivos de desenvolvimento
sustentdvel (ODS).1>*¢ Estas experiéncias sdo uma boa inspiragdo
para rever a regulacdo, precificacdo e incorporagdo no Brasil,
juntamente com outras areas das politicas farmacéuticas dentro
de uma perspectiva de ciclo de vida, buscando aumentar
sua resiliéncia. Outras politicas relacionadas com pesquisa,
desenvolvimento e inovac¢do, desenvolvimento industrial, além de
outras, devem ser também levados em conta, na perspectiva da
cadeia de valor e do complexo econdmico industrial da saude.””
Existem muitos desafios e oportunidades de melhoria.>%2*

O Brasil tem aumentado seus gastos com medicamentos no SUS
ao longo dos anos, tendo a segunda maior proporgao de gastos
farmacéuticos (18,2%, 2019) em relagdo ao total de gastos com
salde, comparado a maioria dos paises da série, atrds somente
da Grécia (variagdo de 11% nos EUA a 30,2% na Grécia, ambos
de 2020), considerando dados de gastos farmacéuticos da
Organizagdo para o Desenvolvimento Econémico e Cultural
(OCDE), de 2021, ou os ultimos dados disponiveis.?

No entanto, chama a atencdo o seu gasto direto (out-of-pocket)
de 87,7% com medicamentos, um apelo a a¢do para fortalecer
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0 acesso, quando comparado com a propor¢do do gasto direto
em paises como EUA (10%), Canada (27%) ou Reino Unido (41%)
(reconhecendo possiveis limitagdes de comparabilidade devido a
particularidades metodoldgicas).*®* Um dos principais desafios a
serem superados é o avassalador volume de judicializagdo para
acesso a medicamentos, que compromete o planejamento e os
orcamentos, prejudicando a sustentabilidade e ameagando o
conceito de integralidade do SUS. Medicamentos novos de precos
elevados, geralmente combinados com beneficio terapéutico
adicional limitado, podem representar um alto custo de
oportunidade, sendo portanto crucial o uso da ATS.323:2627

Ofortalecimento do uso de genéricos e biossimilares é reconhecido
internacionalmente como chave para promogdo do acesso e
contencgdo de gastos, e também requer uma perspectiva de ciclo
de vida. Nos mais de vinte anos de vigéncia da lei dos genéricos,
sua participacdo no mercado brasileiro atingiu 13,7% (valor
nominal) e 35% do volume da receita farmacéutica em 2019.%
Existem diferentes abordagens de politicas para a regulagdo de
produtos bioldgicos ndo-novos no pais, cuja regulagdo de precos
estd sob revisdo.** Portanto, olhar para experiéncias bem-
sucedidas, como Austria, Portugal e Reino Unido, pode ajudar o
Brasil a expandir o uso de genéricos e bioldgicos ndo-novos, além
da regulagdo de pregos, em linha com a recomendagdo da OMS
classificada como “forte” de “Promover o uso de medicamentos
genéricos e biossimilares com garantia de qualidade”. 27813

Para estimular a inovagdo, também é necessdria uma mudanca
na légica da politica farmacéutica no Brasil, especialmente na
regulacdo de precos, realizada principalmente na entrada no
mercado, as vezes vista pela indUstria como uma regulagdo de
“porta de entrada”, para uma perspectiva de ciclo de vida. Exemplos,
como do Reino Unido, de abordagem intersetorial na revisdo do
politicas farmacéuticas, alinhadas com a estratégia de ciéncias da
vida, incluindo um engajamento precoce com a indUstria e possivel
consultoria cientifica conjunta de pré-submissdo, reunindo e
alinhando as autoridades regulatérias, de precificacdo e de ATS,
podem facilitar a integracdo e a racionalizacdo (streamlining) da
ATS ao longo do ciclo-de-vida do medicamento.2 Ao mesmo tempo,
o fortalecimento do alinhamento e a harmonizagdo de processos,
repositorios, bancos de dados e sistemas de informacgdo,
por exemplo, podem contribuir, para gerar evidéncias pos-
comercializagdo. Podem estimular a pesquisa, o desenvolvimento
e a inovagdo com evidéncias mais robustas, resultados clinicos
melhores e mais significativos, e contribuir para converter dados
em evidéncias, apoiando a tomada de decisdo com uma abordagem
de ‘big data’>**

Varios pafses usam uma combinacdo de ATS e precificagdo
com referenciamento externo ou outras opgbes de politica,
conforme recomendado pela OMS.® Ao usar a precificagdo por
referenciamento externo, ha flexibilidade na cesta de paises com
estagio de desenvolvimento semelhante, sendo que a maioria
deles realiza revisGes de precos regularmente, no bojo de
outras circunstancias, como expiragdo de patentes, introdugdo
de novas opgBes terapéuticas e por solicitacdo do fabricantes,
também dentro de uma perspectiva de ciclo de vida (Tabela 1).
Ao mesmo tempo, é necessdrio criar mecanismos e condi¢bes
para que medicamentos essenciais com baixo interesse comercial
permanecam no mercado e estejam disponiveis para aqueles
que deles necessitam. Essas experiéncias podem ser levadas
em consideragdo na revisdo da regulacdo de pregos no Brasil,
juntamente com diversas recomendagdes da comunidade
cientifica, consumidores e organizacdes da sociedade civil 31824
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No Brasil, ao encerrar-se 0 ano e a0 mesmo tempo um governo,
olhamos para o futuro com a perspectiva de uma transicdo,
torcendo pelo melhor e fazendo um apelo pelo fortalecimento
das politicas de regulagdo, precificagdo e incorporagdo de
medicamentos, abordando falhas de mercado, bem como
melhorando a sustentabilidade e o acesso a medicamentos e
outras tecnologias. Nesse sentido, podemos olhar para estas
experiéncias dos estudos de caso dos paises da série como
parametros (benchmarking) de melhores praticas, oportunidades
para aumentar colaboracgdo e fontes de inspiragdo.
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