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Abstract
[Purpose] To understand the implementation of the regulatory policy for setting and
maintaining the entry price of new drugs in selected countries and compare with the
Brazilian policy of economic regulation.
[Methodology/approach/design] Document analysis that explores the rules of economic
regulation of medicines in selected countries, available on official websites and in the
technical-scientific literature indexed in English, Spanish and Portuguese, published in
the last 5 years in PubMed.
[Results] The selected countries use different models to ensure a good cost-benefit ratio
in defining the entry price of medicines, but not always based on transparency. It was
not possible to identify the best methodology for defining and maintaining prices, but it
is possible to conclude that these countries have sought to improve their models, and, in
this sense, Brazil has made little progress.
[Originality/value] The article compares regulatory models in Brazil with countries used
as an external price reference to contribute with information that helps decision makers
to improve and update the current drug price regulation policy in Brazil, which dates
from 2004.

Keywords: Drug price. Economic regulation. Pricing review. External reference price.

Resumo
[Propdsito] Compreender a execucdo da politica regulatdria de definicdo e manutencdo
do prego de entrada de novos medicamentos em paises selecionados e comparar com a
politica brasileira de regulacdo econémica.
[Metodologia/abordagem/design] Analise documental que explora as regras de
regulacdo econdmica de medicamentos em paises selecionados, disponiveis em sitios
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eletronicos oficiais e na literatura técnico-cientifica indexada em inglés, espanhol e
portugués, publicada nos Gltimos 5 anos no PubMed.

[Resultados] Os paises selecionados utilizam diferentes modelos para garantir boa
relacdo custo-beneficio na definicdo do preco de entrada de medicamentos, porém nem
sempre pautado na transparéncia. Nao foi possivel identificar a melhor metodologia para
a definicdo e manutencdo dos precos, porém é possivel concluir que esses paises tém
buscado aprimorar seus modelos ¢, nesse sentido o Brasil pouco avangou.

[Relevancia do texto] O artigo compara os modelos de regulagéo do Brasil com paises
utilizados como referéncia externa de pre¢o com intuito de contribuir com informac6es
que auxiliem os tomadores de decisdo no aprimoramento e na atualizagdo da atual
politica de regulacio de precos de medicamentos do Brasil, que data de 2004.

Palavras-chave: Preco de medicamentos. Regulagdo econdmica. Revisdo de prego.
Referenciamento externo de prego.

INTRODUCAO

Os medicamentos sdo insumos que tém papel essencial para os sistemas
de salde e podem contribuir significativamente na melhoria da qualidade de
vida da populagéo. O acesso a medicamentos € um dos pilares do direito a satide
previsto na Constituicdo Federal e é dever do Estado o cumprimento deste
direito (BRASIL, 1988). Ha varios tipos de impactos que os medicamentos
causam sobre a sociedade. Os mais comumente observados sdo a redugdo da
morbimortalidade! e as extensdes da expectativa e da qualidade de vida.
Entretanto, juntamente com os fatores clinicos, os medicamentos vém
acarretando aos sistemas de saude impacto consideravel no campo econdmico
(ZACCOLO, 2007).

O consumo global de medicamentos tem crescido a taxas elevadas em
razdo do envelhecimento da populacdo, do aumento das doengas cronicas e da
disseminacdo de novas e custosas tecnologias de salide. Segundo a Organizacao
Mundial da Satde (OMS), esses insumos representam um dos maiores e mais
rapidos custos em crescimento nos sistemas de saide em todo o mundo. De
acordo com dados de 161 Estados-Membros da referida instituicdo, de 1995 a
2006, o gasto per capita com produtos farmacéuticos aumentou em
aproximadamente 50% (WHO, 2011).

Os altos pregos dos medicamentos sdo um desafio cada vez mais comum
para todos os paises. Garantir a sustentabilidade do acesso a medicamentos que
salvam vidas deixou de ser um problema apenas para 0s paises em
desenvolvimento. Uma das questes que se coloca atualmente € como paises

Conceito complexo que provém da ciéncia médica e que combina dois subconceitos
como a morbilidade e a mortalidade. Entende-se como aquelas doencas causadoras de
morte em determinadas populag@es, espacos e tempos.
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CUjos governos se comprometeram com a provisao do acesso universal as novas
tecnologias vdo enfrentar o desafio da sustentabilidade financeira
(BERMUDEZ, 2016).

Em dezembro de 2015, o Senado dos Estados Unidos da América (EUA)
emitiu um relatorio de alerta sobre a escalada do preco de um medicamento
indicado para hepatite C e seu impacto no sistema de salde. Simultaneamente,
o National Institute for Health and Care Excellence (NICE), inicialmente
rejeitou o reembolso de duas imunoterapias caras contra o cancer, apesar de
ferozes oposi¢des da industria e de grupos de pacientes, pois, em ambos 0s
casos, os custos foram estimados em £ 90.000 por paciente por ano (GRONDE,
2017).

Sabe-se que inovacdo tecnolodgica é fator diferencial na competitividade
entre empresas e, para a industria farmacéutica, a inovagdo é vital para a
sobrevivéncia no mercado. Face a essa caracteristica do mercado farmacéutico,
os sistemas de salde precisam estar cada vez mais preparados para garantir o
acesso a medicamentos disruptivos (ROTHENBER, 2020) com precos elevados
que podem comprometer 0 acesso equitativo as tecnologias e ameacar a
sustentabilidade financeira dos sistemas de salde e dos individuos.

Uma das formas de mitigar o alto investimento em medicamentos pelos
sistemas de salde é o desenvolvimento de politicas governamentais de
regulacdo econdmica que visam alcancar precos justos, acessiveis e promover
mercados competitivos. A regulacdo do mercado farmacéutico também
contribui para a reducdo das “falhas” encontradas nesse mercado, tais como, a
baixa elasticidade da demanda causada pela sua essencialidade; o reduzido
poder decisorio dos consumidores; a assimetria de informacéo, pois quem detém
a informagdo sobre produto e escolhe qual deve ser consumido nao é
necessariamente quem ird consumir e/ou comprar; e reduzida competicdo
devido & auséncia de empresas especializadas no mercado; & barreiras
patentarias e a lealdade dos prescritores e dos consumidores a determinadas
marcas, que podem torna-lo pouco concorrencial (REGO, 2000). Esses fatores
facilitam o desenvolvimento de um ambiente propicio a pratica de precos
abusivos e que necessita da intervencgdo do Estado para definicdo de regras que
incentivem o mercado e garantam o acesso da populagdo a medicamentos com
precos justos.

Um mecanismo amplamente utilizado é o controle de precos, que visa
proteger os consumidores de préaticas abusivas com intuito de manter as
condigdes de salde adequadas da populagdo e garantir a eficacia e seguranca
dos produtos. Além disso, os governos tém interesse no controle e na regulagédo
do mercado, pois os medicamentos representam uma parcela significativa dos
gastos com saude publica (GODOQY, 2004). As politicas de precos de
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medicamentos sdo definidas como “regulamentos e processos usados pelas
autoridades governamentais para definir o preco de um medicamento como
parte do exercicio do controle de precos” (VOGLER, 2018).

As politicas voltadas para o controle de precos em vigor em diversos
paises tém como foco os pregos de venda de laboratérios, de distribuicéo e/ou
de venda ao consumidor. O controle pode ser realizado nos precos de entrada,
nos precos de reembolso, no controle de lucros, entre outros.

No Brasil, a regulacdo do mercado farmacéutico se insere no contexto
maior de protecdo da saude, cuja origem ¢é a Politica Nacional de Promocéo da
Salde, aprovada pela Portaria n® 2.446, de 11 de novembro de 2014. Essa
politica se desdobra na Politica Nacional de Medicamentos e na Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (MIZIARA, 2013), que reafirmam a
importancia da regulacdo do mercado farmacéutico para a promogdo do acesso
a medicamentos.

O Brasil j4 adotou alguns modelos de regulacdo do mercado de
medicamentos. De 1968 a 1992 ocorreu o controle direto de precos pelo extinto
Conselho Interministerial de Precos, 6rgéo vinculado ao Ministério da Fazenda.
No periodo 1992 a 2000 ndo havia controle de precos e de monitoramento de
sua evolugdo por 6rgdos governamentais. Em 2000 foi instituida a Camara de
Medicamentos (CAMED) e, de 2003 até os dias atuais, a regulacdo de precos é
realizada pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) a
qual foi criada devido aos aumentos abusivos de prego de medicamentos,
ocorridos entre 1980 e 2001, e analisados na Comissao Parlamentar de Inquérito
(CPI) sobre medicamentos, em meados de 2000 (BRASIL, 2000).

A atual regulacdo econdmica do setor farmacéutico esta disposta na Lei
n° 10.742, de 06 de outubro de 2003, que define as normas de regulagéo e cria
a CMED. A CMED é um 6rgdo interministerial composto pelos Ministérios da
Saude, Economia, Justica e Casa Civil, e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) exerce o papel de Secretaria-Executiva da Camara. O Comité
Técnico-Executivo da CMED ¢é o nucleo executivo colegiado da CMED que
conta com um representante de cada 6rgdo membro. E o Conselho de Ministros
da CMED ¢ érgao de deliberagdo superior e final da CMED, suas deliberac6es
sdo publicadas em resolucdes.

A atuacdo da CMED na regulacdo de pregos de medicamentos ocorre a
partir da definicdo de um preco de entrada para uma nova tecnologia
farmacéutica no pais, por meio de metodologias como referenciamento externo
de precos (REP) ou preco referéncia de tratamentos semelhantes; ou para uma
nova apresentacdo de medicamento ja existente no pais, utilizando o
referenciamento interno de precos. Os critérios para definicdo de pregos de
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entrada no Brasil estdo estabelecidos na Resolu¢cdo CMED n° 2, de 5 de marco
de 2004.

O REP é um modelo amplamente adotado em muitos paises europeus,
bem como em paises de alta e média renda de outras regides (Brasil, Egito,
Arabia Saudita, Tailandia, Turquia, Emirados Arabes Unidos), para defini¢io
do preco de entrada de novas tecnologias farmacéuticas. E definida como a
pratica de utilizar o preco de um produto farmacéutico em uma ou Vvarias
jurisdicdes (paises, regides ou outras autoridades de compras organizadas) para
derivar uma referéncia ou preco de referéncia (WHO, 2020a). Os métodos de
calculo para converter precos de referéncia no preco final variam entre os paises
que utilizam essa metodologia, incluindo preco mais baixo, preco médio, média
dos precos mais baixos ou prego ajustado por fatores de mercado, como
tamanho do mercado e paridade de poder de compra (DANZON, 2016).

A OMS também sugere que a selecdo dos paises de referéncia considere
proximidade geografica, renda do pais, disponibilidade de medicamentos, pais
de origem e tamanho do mercado. O uso do REP deve ser realizado em conjunto
com outras politicas de precos, incluindo a negociacéo de precos. Além desses
pardmetros, entende-se que os métodos de determinagdo de precos devem seguir
um processo transparente e consistente; que ocorram revisfes regulares de
precos e, ndo menos importante, que monitorem os impactos da implementacéao
de precos gerados a partir do REP, na disponibilidade e no acesso a
medicamentos pela populagéo.

De acordo com a Resolugéo n° 2, de 5 margo de 2004, o Brasil utiliza
como referéncia de pregos os seguintes paises: Australia, Canada, Espanha,
Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e 0
pais de origem do produto.

A partir das sugestGes da OMS para a implementacdo de metodologias
de definicdo do prego de entrada de medicamentos, esse artigo apresenta 0s
mecanismos de determinagdo e manutencdo dos precos de entrada de novos
medicamentos nos paises utilizados pelo Brasil para referenciamento externo de
precos e discute as convergéncias e divergéncias desse processo regulatério no
Brasil.

METODOLOGIA

Foi realizada uma andlise exploratéria referente aos modelos de
precificacdo de novas tecnologias farmacéuticas coletados dos documentos
oficiais dos governos dos paises selecionados. A partir de publicacdes de
organismos internacionais buscou-se informagbes complementares sobre as
politicas regulatérias de precos de medicamentos, assim como, dados de
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investimentos em salide e gastos com medicamentos nos paises selecionados.
Também foi realizada uma revisao da literatura técnico-cientifica publicada na
base de dados PubMed/Medline, nos ultimos 5 anos, em inglés, espanhol ou
portugués. As palavras chaves utilizadas foram: medicines AND pricing entry
AND princing policy.

RESULTADOS

A partir dos sitios eletrénicos oficiais dos paises selecionados e de
organismos internacionais — OMS e Organizacdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico (OCDE) — foi possivel identificar as principais
metodologias para definicdo dos precos de entrada de novas tecnologias
farmacéuticas nos paises selecionados. A busca de informacdes
complementares no Pubmed/Medline resultou em 116 artigos. A partir da leitura
do titulo e do resumo, foram excluidos 90 artigos por se tratar de analises sobre
medicamentos ou patologias especificas, paises ndo selecionados nesse estudo,
ou por falta de acesso ao artigo na integra. Dentre 0s 26 artigos selecionados,
apos a leitura na integra, apenas 9 obtinham informacfes sobre o modelo de
precificagdo de medicamentos nos paises selecionados.

Regulagéo dos precos de entrada nos paises selecionados

No Brasil, o prego de entrada de novas tecnologias e de novas
apresentagdes de produtos ja existentes no mercado que exigem prescri¢do, sdo
regulados. Desde 2019 os Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP) nédo
possuem o PF controlado pela CMED, porém o PMC é monitorado (BRASIL,
2004, BRASIL, 2019).

Paises como Australia, Nova Zelandia, Canada, Espanha, Franca e Italia
ndo regulam prego de medicamentos ndo reembolséveis pelo sistema de saide
(BABAR 2018, GILL 2019). Ja a Grécia e Portugal ndo definem precos de MIP,
assim como o Brasil. Nos EUA o mercado de medicamentos é livre de regulagéo
econdmica.

No Canada, os medicamentos patenteados ndo sdo obrigados a ter um
preco aprovado antes de vender, no entanto, uma vez que o produto é lancado,
o conselho que regula o prego maximo, pode exigir que o titular da patente
reduza o prego, se esse for considerado excessivo, devolva parte da receita e
pague uma multa substancial (LEXCHIN, 2022).

Para definic8o do preco de entrada de novas tecnologias, o Brasil baseia-
se no REP ou no custo de tratamento com os medicamentos disponiveis no
mercado para o tratamento da mesma indicagcdo clinica. A escolha da
metodologia de definicdo do preco de entrada esta vinculada a comprovacao da
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efetividade clinica ou reducdo dos eventos adversos da nova tecnologia.
(BRASL, 2004).

Dentre 0s paises europeus, observa-se que todos utilizam o REP para
definicdo de pregos de novos produtos, porém na maioria dos paises essa
metodologia é complementar a um conjunto de metodologias de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (ATS) ou a negociacédo de precos realizada entre governo
e fabricante da tecnologia (REMUZAT, 2015). Acordos de compartilhamento
de risco vem sendo cada vez mais utilizado na tentativa de reducdo de pregos
durante a negociacdo. Para o processo de negociagdo ocorrer, diversos critérios
sdo utilizados para decisdo do preco: andlise da gravidade da doenga, das
necessidades médicas ndo atendidas, do beneficio terapéutico, do grau de
inovagdo, bem como custo-efetividade e impacto orcamentério, ente outros
(VOGLER, 2019).

Cada pais utiliza diferentes critérios para escolha e quantidade de paises
referenciados e para a metodologia de calculo do prego. A Tabela 1 apresenta
as principais regras de precificacdo utilizadas por esses paises na defini¢do de
precos de entrada de novas tecnologias e de medicamentos genéricos e
biossimilares, assim como o ano das Ultimas atualizagGes das politicas de
regulacéo econémica.

Critérios de escolha dos paises para REP

Em Portugal, os paises de REP s&o definidos anualmente, pertencem &
Unido Europeia, face a Portugal, ou com um produto interno bruto per capita
comparavel em paridade de poder de compra ou um nivel de precos mais baixos.
Atualmente, os paises utilizados como referéncia sdo Espanha, Franca, Italia e
Eslovénia (PORTUGAL, 2021).

Jé a Italia olha o preco da nova tecnologia em todos os paises da Unido
Europeia e Reino Unido, e o demandante deve informar se 0s precos nesses
paises possuem acordo de confidencialidade, acordo de compartilhamento de
risco, valor de desconto negociado e volume de vendas em determinado periodo,
porém ndo estd claro na legislagdo como esses precos sdo utilizados para
definicdo do PF (ITALIA, 2020).

O preco de um novo produto farmacéutico patenteado na Grécia é
determinado a partir dos pregos praticados em outros paises da Unido Europeia,
com base na média dos dois precos mais baixos. Para a determinacdo do preco
de um medicamento sem patente, é necessario que o0 mesmo medicamento tenha
0 preco aprovado em pelo menos trés pais da Unido Europeia e utiliza-se o
mesmo critério de definicdo de precos de medicamentos patenteados, ou seja,
de acordo com a média dos dois precos mais baixos na Unido Europeia
(SOULIOTIS, 2016).
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A Espanha também considera os precos dos paises europeus e nao deve
ser superior ao preco mais baixo desse medicamento nos paises de referéncia
(VOGLER, 2020).

Ja a Franca, assim com o Brasil, ndo define claramente quais critérios
foram utilizados para escolha dos paises referéncia.

Em julho de 2022, o Canada alterou a lista de paises para REP de sete
para onze, excluiu Estados Unidos e Suica devido aos altos precos de
medicamentos nesses mercados e incluiu 6 paises que possuem caracteristicas
mais semelhantes ao pais em termos de populacdo, economia e abordagem a
satide (CANADA, 2019).

Detalhamento da metodologia de revisdo de precos por pais

Australia: os medicamentos regulados sdo divididos em uma Ginica marca
comercializada para um principio ativo (F1) ou medicamentos com mais de uma
marca para 0 mesmo principio ativo (F2). Para medicamentos F1, 0s pre¢os sao
reduzidos em 5% apds 5 e 10 anos de inclusdo do medicamento na lista do
sistema de saude australiano (PBS) e, 26,1% ou 30% ap6s 15 anos de inclus&o.
Para medicamentos em F2, as reducBes de precos sdo baseadas em dados
periddicos sobre os descontos e outros beneficios que oferecem ao sistema de
satide com o fornecimento do medicamento. Para marcas medicamentos F2 com
PF de mais de US$ 4, a reducéo é de 30%; ja para medicamentos F2 com PF de
mais de US$ 4 que teve um desconto médio de pelo menos 12,5% nos ultimos
3 periodos de coleta de dados, incluindo aquele para o qual os célculos s&o
realizados e ndo houve reducédo de preco de acordo com as regras estabelecidas
no Ato normativo 1953, o desconto é de 10%. A revisao de precos é anual. Os
precos dos medicamentos podem ser ajustados anualmente de acordo com a
Consumer Price Index (CPI) - Adjustment Methodology, desde que ndo exceda
0 Highest International Price Comparison (HIPC). A metodologia permite
ajustar os precos de referéncia do medicamento para a variagdo acumulada do
indice de Precos ao Consumidor do ano de referéncia para o ano em analise; e
aplicar um limite ao aumento méximo de pre¢o em qualquer ano, igual a 1,5
vezes a alteragdo no ultimo indice de Precos ao Consumidor. Em periodos de
inflagdo alta (acima de 10%), o limite é de cinco pontos percentuais a mais do
que o ultimo indice de Pregos ao Consumidor. O menor dos resultados de ambos
os calculos definird o preco médio ndo excessivo para 0 medicamento no ano
especifico.

Nova Zelandia: tem uma metodologia diferenciada para definicdo dos
precos e ndo realiza revisdo periodica. A precificagdo de medicamentos é
realizada como parte do processo de incorporacdo dos medicamentos a serem
financiados pelo sistema de salde. Entre as estratégias para a otimizacdo dos
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recursos do orcamento farmacéutico, estdo o uso de precos de referéncia,
licitacBes e bonificacbes e descontos. O preco de referéncia baseia-se na
classificacdo de produtos farmacéuticos em diferentes grupos terapéuticos e em
subgrupos. Todos os produtos farmacéuticos em qualquer subgrupo terapéutico
sdo subsidiados ao nivel dos produtos farmacéuticos com pregos mais baixos
nesse subgrupo. Um grupo terapéutico definido como um conjunto de produtos
farmacéuticos sdo utilizados para tratar condicfes iguais ou semelhantes. Um
subgrupo terapéutico é definido como um conjunto de farmacos que produzem
0 mesmo ou efeito terapéutico semelhante no tratamento da(s) mesma(s)
condigdo(des) ou similar(es) (BABAR, 2018).

Canada: o preco pelo qual um medicamento pode ser vendido é
monitorado por um 6rgdo independente, Patented Medicine Price Review Board
(PMPRB). Os titulares de patentes sdo obrigados a apresentar lista contendo os
precos do medicamento nos paises utilizados como referéncia, semestralmente.
Os precos revisados serdo baseados no menor entre o prego de lista nos 11 paises
de REP e o valor mais alto do custo de tratamento entre os medicamentos
comparadores durante os 3 primeiros anos do produto no mercado canadense ou
até ter preco em, pelo menos 5 paises entre os 11. Ap6s esse periodo, o preco é
definido pelo menor entre o preco de lista e 0 pre¢o méaximo de lista atual.
Podem ocorrer aumentos de precos anuais que ndo devem exceder o indice de
Precos ao Consumidor (CPI), conforme calculado pela Statistics Canada. Em
qualquer ano, 0 aumento de prego de um medicamento patenteado ndo pode
exceder 1,5 vezes a Ultima variacdo do CPI real defasado. Em épocas de alta
inflag&o (maior que 10%), o limite sera de cinco pontos percentuais a mais que
a variagéo real do IPC (CANADA, 2022)

Espanha: para os precos de referéncia, uma vez por ano, novos grupos
sdo configurados e os precos dos grupos existentes séo revisados. A avaliacdo
dos novos medicamentos € realizada durante o processo de comercializacao,
apoiada em novas evidéncias cientificas que constam no relatorio de avaliacéo
e podem determinar a necessidade de realizacdo de uma reavaliacdo do
medicamento. Estas reavaliagbes podem ocorrer por iniciativa propria,
solicitag@es de profissionais do sistema de satide e/ou da indUstria farmacéutica.

Franca: a estabilidade do prego francés é garantida por cinco anos para
os medicamentos classificados de | a Il na escala de avaliacdo da melhoria que
0 produto agrega a salde e sob certas condicfes para IV e antibiéticos. Além
disso, é concedida uma prorrogacdo de um ano da garantia de estabilidade de
precos aos medicamentos pediatricos para os quais foram realizados estudos em
conformidade com um plano de investigacdo pediatrica.

Grécia: a revisdo de pregos ocorre uma vez por ano e segue-se a mesma
regra de definicdo do preco de entrada, ou seja, é atualizado com base na média
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dos dois precos mais baixos nos paises da Unido Europeia e 0 preco nao pode
ser reduzido mais de 7% do seu preco na lista de precos oficial anterior, com
limite minimo da média de dois precos mais baixos na Unido Europeia.

Italia: as inovagdes e os consequentes beneficios sdo validos por 36
meses. As inovacdes podem ser reconsideradas pelas evidéncias que suportam
a reavalia¢do. Entretanto, para medicamentos com potencial de inovagdo, uma
reavaliacdo depois de 18 meses, pelo menos, é mandatéria. Caso seja autorizada
uma nova indicacdo de medicamento ja conhecido como inovador, e esta seja
comparavel com outra indicacdo ja existente no mercado, pode-se analisar o
requerimento de inovagdo por solicitacdo da empresa ou independentemente. A
duracdo do beneficio, no entanto, ndo pode exceder 36 meses da data da nova
indicacéo conhecida como inovadora.

Portugal: a reducéo de pregos dos medicamentos pode ser requerida pela
prépria empresa a qualquer momento. Anualmente ocorre a revisdo de pregos
baseada no REP. A elevagdo dos precos também ocorre anualmente e pode
variar, no maximo, 10% do valor m&ximo de venda ao publico aprovado, ou
€2,5 se a porcentagem do valor for maior que isso. Casos excepcionais de
revisao de pre¢os estdo previstos em um manual.

Brasil e EUA ndo realizam revisdo periodica de precos. A legislagao
brasileira ndo esclarece quais critérios foram utilizados para escolha dos atuais
paises.

Metodologia Outras ] . Ultima
] " L metodologias NC paises Metodologia o
Pais Regulacdo principal preco e prego e referéicia REP atualizacdo
de entrada entrada legislacéo
Nova marca de
- um
L Negociagao de medicamento
Precificacio @ | prego com hase .
o gera reducdo do
parte do em critérios de plecoe
| P | i | wm W e
porac PrECO refer 25% todas as
reembolso. e terapias marcas do
semelhantes fesmo
medicamento.
Genéricos: -
Prego teto 35% do
definido para REP ou prego originador
Brasi todos 0s referengla de S|m|lgre§: RIF.> g Menorpreco 2004
produtos com terapias Biossimilares:
registro semelhantes REP, custo de
sanitério tratamento ou
RIP
; Prego teto REPe Genéricos: cada .
Canad definido para custo/QALY provincia tem 1 Mediana 222
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todos 0 para aplicar Suas regras.
produtoscom | umareducdode | Desconto varia
registro 20250% no até 90%
sanitério preco méximo Biossimilares:
de tabela. ndo hé regra
especifica
definida.
Precificacio ¢ . Genericos: -
parte do REPE ; 40% o
Espanha processo de suplemeqtarda B 0r|.g|nle|1d0rl Néo disponivel Menor preco 2020
incorporagil negociagéo de |055|T| ares: -
reembolso Pregos 30/° o
originador
Livre mercado.
0s pregos s0
definidos por
fabricantes,
atacadistas e
EUA fstibudores. NIA NIA NIA NIA NIA
A concorréncia
no mercado
privado
controla o prego
dos
medicamentos
Precificacdo
pr%iretzsgode Genéricos: - - Pregos
incororaci _ 60% S|m||a{es a0 dos
reembolso Negociacdo de Bwss:)mnar. ’ Palses de "
preco e zcordo 4.0./" do referenagenao
Frana Excecio: com critéios de olnglmador 4 mais baixo do 2015
e dicamen'tos ATS Ong(l) nador. - (ue 0 menor
com menor 20% com PreGo nos
interesse rimeiro Palses d.e
terapéutico ¢ biossimilar referéncia
MIPs.
Patente
expirada:
-20%
Prego teto Genéricos: -
definido para 35% do Média dos 3
Grécia todos 0 REP ori_ginador % Menores pregos 2019
produtos com Medicamentos na Unido
registro biossimilares: Europeia
sanitério média dos 2
menos pregos
na Unido
Europeia
Negociacdo de
Precificacdo ¢ | preco com base Genéri
oy enéricos e
parte do e ritris de biossimilares: Dados auxiliam
Itlia processo de ATS e mercado 20%do ' 24 aneguciaio 2021
incorporacdo/ | (ex. volume de riginador §
reembolso vendas). O REP 0
¢ utilizado para
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auxiliar a
negociacio
Negociacdo de
Precificacdo @ | preco com base
parte do em critérios de
Nova Zelandia processo de ATS e prego NIA NIA NIA 2016
incorporagéo/ referéncia de
reembolso terapias
semelhantes.
Genéricos:
<50% do prego
L do originador
Precificacdo é
Se 0 preco de
parte do saida da fabrica
processo de REPé0 "

. N o do originador "
incorporagéo/ principal <062 Ambulatorial:
reembolso critério para L média de

) diferenca
medicamentos alicada de produtos
Portugal Preco teto €om prescricao: p 2506 4 idénticos ou 217
definido para novo PA, nova CT similares
N Biossimilares: .
todos 0s concentracdo ) Hospitalar:
<80% do prego
produtos com 0u nova forma 40 orci menor prego
; L o originador
registro farmacéutica )
sanitério Prego <70% se
' 0 biossimilar
tiver >5% de
participagéo de
mercado

Tabela 1: Informagdes sobre a metodologia de defini¢do dos precos de entrada e
Gltima atualizacdo da legislagéo referente a regulacdo econémica de
medicamentos.

DISCUSSAO

Dentre os principais achados sobre a definicdo e a manutencdo do preco
de entrada de novos medicamentos, identificou-se que a maioria dos paises
analisados utiliza mais de um método para fixa¢éo dos pregos. O REP continua
sendo a metodologia mais comum, porém alguns estudos identificaram
deficiéncias no seu uso, como o fato de os precos tomados como referéncia ndo
refletirem os precos praticados nos paises de referéncia e sua percep¢do como
um método de reducdo de precos e contencdo de custos, em vez de uma
ferramenta eficiente de alocagdo de recursos (BEN-AHARON, 2017; INCZE,
2022).

A negociagdo de precos com o detentor do registro do produto vem sendo
cada vez mais utilizada e, alguns estudos apresentam criticas a essa
metodologia, pois, a negociagdo, que na maioria dos paises é confidencial, pode
trazer um desalinhamento entre a proposta de valor da indUstria e a percepcao
de valor a partir das restricdes orcamentéarias dos pagadores e, portanto, 0
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usuario final ndo necessariamente ird se beneficiar. A negociacdo também gera
uma importante distorcdo entre o preco de tabela, geralmente utilizado no REP,
e o preco final negociado (SCHNEIDER e HABL, 2017; WHO, 2020b).

Segundo Villa (2019), é muito provavel que, sem essas negociages, 0
nimero de medicamentos reembolsados fosse menor. Por outro lado, esses
acordos sigilosos tém levantado debates em nivel internacional, devido aos seus
efeitos no REP. A variagio média de desconto para todos 0s novos
medicamentos reembolsados de 2013 a 2017 na Itéalia foi de 27,4%. A reducéo
de preco é maior para medicamentos inovadores (32,2%).

Mais recentemente, acordos de compartilhamento de riscos realizados
entre industria e governo durante o processo de negociacdo de pregos, tém
resultado em precos no mercado muito mais inferiores ao preco de referéncia
oficial, porém o uso desses acordos deve ser a excecdo, € ndo a norma,
especialmente para novos medicamentos com altos gastos antecipados e
beneficios clinicos incertos a longo prazo (DULOP, 2018; GODMAN, 2018).

Em 2019 a OMS publicou a Resolugdo WHA72 que identifica que a
transparéncia dos precos pode ser um caminho para que pre¢cos mais justos
sejam definidos no mundo todo, porém o que se vé& é que metodologias que
utilizam a confidencialidade tem sido cada vez mais utilizadas e garantem
melhores pregos aos sistemas de saide, porém gera distorgdes nos precos
oficiais (WHO, 2019).

Em relacdo a revisdo e manutencao dos pre¢os, destaca-se que em todos
0s paises analisados os precos oficiais sdo revisados periodicamente para que
estes estejam de acordo com o preco do mercado internacional, com excecdo
dos EUA e do Brasil. A legislagéo brasileira ndo prevé revisdo de precos, apenas
ajuste anual com base na inflagéo, o qual é sempre positivo. Kanavos (2017) e
Volger (2019) demonstraram que a revisdo periddica dos precos garante mais
homogeneidade aos precos do pais quando comparados internacionalmente e
sd0 importantes para garantir a sustentabilidade financeira dos sistemas de
salide. As conclusdes de Vogler (2019) demonstraram que 0s precos médios
europeus continuam a diminuir, mesmo meses e anos apds a autorizagdo de
introducdo no mercado devido a frequentes revisfes de precos no ambito da
politica de REP.

No Brasil, o preco de inicia-se baixo e ao logo dos anos torna-se um dos
mais caros do mundo, conforme identificado pela analise do Tribunal de Contas
da Unido (BRASIL, 2011).

O Brasil, além de ndo fazer a revisao frequente de precos estabelecidos
por meio da REP, ndo segue as sugestdes realizadas pela OMS para selecdo dos
paises referéncias. Os paises selecionados apresentam resultados de
investimentos em satde bem diferentes. O Brasil investe 8% do Produto Interno
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Bruto (PIB) em acBes de salde o que, aparentemente, € bem préximo ao da
Australia, Canada, Espanha, Italia e Portugal. Porém, no Brasil apenas 33%
desse valor é direcionado ao sistema publico de satde. Nos paises supracitados
esse valor é, no minimo, o dobro. No Brasil, em torno de 44% do valor investido
é referente a gastos realizados pelas proprias familias e, quando se trata de
valores gastos com medicamentos, observa-se que o consumidor final arca com
cerca de 90% dos gastos totais do pais com medicamentos, ou seja, quase 9 em
cada 10 compras de medicamentos saem dos bolsos dos pacientes (IPEA, 2020;
VOGLER, 2020; OCDE, 2021).

O preco dos medicamentos é uma variavel importante na determinagdo
do acesso a produtos farmacéuticos pela populacdo (MIZIARA, 2013 e VIEIRA
e SANTOS, 2020). Morel (2011) compararam o0s precos médios de produtos
farmacéuticos em 14 paises e identificaram que alguns paises de renda média
pagam precos mais altos pelos produtos farmacéuticos do que os paises de renda
alta, enquanto outros paises de renda média pagam precos inferiores aos
encontrados em paises de baixa renda. Essa falta de associagéo entre precos e
renda sugere que sdo necessarias politicas que alinhem os precos com a renda
para que todos tenham acesso aos medicamentos de que precisam. Nesse
sentido, ao analisar as datas de atualizacéo das politicas de regulagdo econémica
nos paises pesquisados verificou-se revisdes de regras e modelos ocorrem com
mais frequéncia do que no Brasil. A Australia, por exemplo, passou por
atualizacBes em 2007, 2010 e 2016. O Canada revisou as regras de precificacdo
de medicamentos patenteados em 2017. Os EUA vém discutindo a possibilidade
de utilizagdo de REP como parametro para controle de precos (MONTE, 2019).
A atual legislacdo do Brasil data de 2004 e a precificacdo de tecnologias
inovadoras é realizada com as mesmas regras ha quase 20 anos.

CONCLUSAO

Os objetivos gerais das politicas de pregos devem se concentrar
explicitamente em alcancar acesso equitativo a produtos farmacéuticos de
qualidade aos consumidores e aos sistemas de salide. Esse estudo demonstra que
0s paises utilizam diversos modelos para tentar garantir uma boa relagédo custo-
beneficio com base na melhoria dos resultados de satde no nivel da populago,
bem como na manutencdo da sustentabilidade dos sistemas de salde, porém
nem sempre pautado na transparéncia.

Pode-se concluir que, a partir das legislagdes implementadas atualmente
ndo é possivel garantir que um ou mais paises encontrou a melhor maneira de
regular os pregos, porém é possivel identificar que esses paises tém buscado
atualizar seus modelos e, nesse sentido o Brasil ainda ndo avancou. A
necessidade de modernizacdo do arcabouco legislativo que vigora no Brasil ha
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18 anos e sem quaisquer alteracdes significativas é urgente para garantir precos
mais justos e alinhados ao mercado mundial.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ALVES, L. B. O. A regulacdo de pregcos de medicamentos: aspectos gerais e
criticas a metodologia brasileira de reajustes. 2016, 55 f. Dissertacdo
(Mestrado em Economia) — Universidade de Brasilia, Brasilia, 2016.

BEN-AHARON, O., et al. Does Drug Price-Regulation Affect Healthcare
Expenditures? The European Journal of Health Economics, v. 18, n. 7,
p. 859-67, 2017.

BRASIL. [Constitui¢do (1988)] Constituicdo da Republica Federativa do Brasil:
texto constitucional promulgado em 5 de outubro de 1988, com as
alteracBes determinadas pelas Emendas Constitucionais de Reviséo
nos 1 a 6/94, pelas Emendas Constitucionais nos 1/92 a 91/2016 e pelo
Decreto Legislativo no 186/2008. — Brasilia: Senado Federal, 2016.
496 p.

. Relatério final da Comissdo Parlamentar de Inquérito destinada a
investigar os reajustes de precos e a falsificacdo de medicamentos,
materiais hospitalares e insumos de laboratorios (CPI-Medicamentos).
Cémara dos Deputados, 2000.

. Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003, para estabelecer os critérios
de composicao de fatores para o ajuste de precos de medicamentos.
Diério Oficial da Unido, 2003.

. Ministério da Saude. Portaria n® 2.446, de 11 de novembro de 2014.
Redefine a Politica Nacional de Promocéo da Salde (PNPS). Diério
Oficial da Unido, 2014.

. Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Secretaria Executiva. Resolugdo n° 2, de 5 de margo de 2004. Aprova
os critérios para definicdo dos pregos de produtos novos e novas
apresentacgdes de que trata o art. 7 da Lei n. 10.742, de 6 de outubro de
2003. Diario Oficial da Unido, 2004.

. Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Secretaria Executiva. Resolugdo n° 2, de 26 de margo de 2019.
Estabelece procedimentos para 0 monitoramento e liberacdo dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos
isentos de prescricdo médica, medicamentos fitoterapicos, produtos
tradicionais fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis de uso
odontoldgico. Diario Oficial da Unido, 2019.

PONTES, M. A,; LEITE, S. N. Andlise das politicas de preco de entrada de medicamentos em paises
utilizados pelo Brasil como referéncia externa. Revista de Direito Setorial e Regulatério, v. 9, n°
2, p. 73-91, outubro de 2023.



88 Abndlise das politicas de preo de entrada de medicamentos... (p. 73-91)

. Tribunal de Contas da Unido (TCU). Relatério de auditoria
operacional. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos — CMED. Orgéo
regulador. Medicamentos. Compara¢do com precos do mercado
internacional. Fixagdo de precos méaximos. Revisdo anual. Variagao
significativa entre os precos da tabela CMED e aqueles obtidos em
procedimento licitatdrio. Distorcdo dos precos, com prejuizo aos
consumidores. Aparato legal. Necessidade de revisdo. Determinacgdes
e recomendacBes. Monitoramento. Brasilia: TCU, 4? secretaria de
controle externo, 2012.

BABAR, Z. et al. Patient access to medicines in two countries with similar
health systems and differing medicines policies: Implications from a
comprehensive literature review. Res Social Adm Pharm, v. 15, n. 3,
p. 231-243, 2019.

BERMUDEZ, J. A. Z. et al. New drugs: who can afford them? Cadernos de
Saude Publica, v. 32, n. 2, 2016.

CANADA, Health Canada: Government of Canada Announces Changes to
Lower Drug Prices and Lay the Foundation for National Pharmacare,
2019

CANADA, Patented Medicine Prices. Review Board. Legislation. About the
PMPRB Guidelines, 2022.

DANZON M. P.; EPSTEIN, A. J. Effects of Regulation on Drug Launch and
Pricing in Interdependent Markets. The Economics of Medical
Technology, p. 35-71, 2015.

DELGADO, J. S. Medicamentos: o preco da saude. Revista de Direito Setorial
e Regulatdrio, v. 2, n. 1, p. 269-288, 2015.

DEFOSSEZ, D. A. L. Global regulation of international intellectual property
through Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPS): The European Union and Brazil. Revista de Direito
Setorial e Regulatdrio, v. 3, n. 2, p. 131-160, 2017.

DIAS, L. L. S. et al. Regulagdo contemporanea de precos de medicamentos no
Brasil - uma andlise critica. Saude em Debate, v. 43, n. 121, p. 543-
558, 2019.

DUNLOP, W. C. N, et al. Innovative pharmaceutical pricing agreements in five
European markets: A survey of stakeholder attitudes and experience.
Health Policy, v. 122, n. 5, p. 528-532, 2018.

GILL, J. et al. Variations in external reference pricing implementation: does it
matter for public policy? The European journal of health economics:
HEPAC: health economics in prevention and care, v. 20, n. 9, p. 1375—
1397; 2019.

PONTES, M. A,; LEITE, S. N. Andlise das politicas de preco de entrada de medicamentos em paises
utilizados pelo Brasil como referéncia externa. Revista de Direito Setorial e Regulatério, v. 9, n°
2, p. 73-91, outubro de 2023.


https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review.html
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/legislation.html
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/legislation/about-guidelines.html
https://www.canada.ca/en/patented-medicine-prices-review/services/legislation/about-guidelines.html

Andlise das politicas de preco de entrada de medicamentos... (p. 73-91) 89

GODMAN, B., et al. Barriers for Access to New Medicines: Searching for the
Balance Between Rising Costs and Limited Budgets. Front. Public
Health, v. 6, n. 328, 2018.

GODOY, M. R.; OLIVEIRA, A. L. R.;; CAMARA, M. R. G. O controle de
precos na industria farmacéutica do Brasil. In: IX Encontro Regional
em Economia - ANPEC Nordeste, 2004, Fortaleza. Anais do IX
Encontro Regional em Economia, 2004.

GRONDE, T. V. et al. Addressing the challenge of high-priced prescription
drugs in the era of precision medicine: A systematic review of drug life
cycles, therapeutic drug markets and regulatory frameworks. PLoS
One, v. 16, n. 12, 2017.

HOLTORF, A. P. et al. External Reference Pricing for Pharmaceuticals-A
Survey and Literature Review to Describe Best Practices for Countries
with Expanding Healthcare Coverage. Value in health regional
issues, v. 19, p. 122-131, 20109.

INCZE, A. et al. Assessing the Consequences of External Reference Pricing for
Global Access to Medicines and Innovation: Economic Analysis and
Policy Implications. Front. Pharmacol. V. 13, n. 815029, 2022.

ITALIA. Agenzia Italiana Del Farmaco. Linne Guida: per la compilazione del
dossier a supporto della domanda di rimborsabilitad e prezzo di um
medicinale. Versione 1.0. 2020

LEXCHIN, J. Reforms to the patented medicine prices review board and the
introduction of new drugs in Canada: An observational study. Health
Policy, v. 126, n. 10, p. 1018-1022, 2022.

KANAVOS, P., etal. The Implementation of External Reference Pricing within
and across Country Borders. London School of Economics, 2017.

MIRANDA, C. et al. Experiéncias de regulacéo de pregos de medicamentos em
paises selecionados: licGes para o Brasil. Vigilancia Sanitaria em
Debate, v. 9, n. 3, p. 14-22, 2021.

MIZIARA, N. M. Regulacdo do mercado de medicamentos: a CMED e a
politica de controle de precos. 2013. Dissertacdo (Mestrado em Direito
Econbmico e Financeiro) — Faculdade de Direito, Universidade de S&o
Paulo, S&o Paulo, 2013.

MONTE, R. G. Regulacéo juridica e econdmica do mercado de
medicamentos: fundamento, desafios e impactos regulatdrios. 2019.
Dissertacdo (Mestrado em Direito do Centro de Ciéncias Juridicas) -
Faculdade de Direito do Recife da Universidade Federal de
Pernambuco, Recife, 2019.

PONTES, M. A,; LEITE, S. N. Andlise das politicas de preco de entrada de medicamentos em paises
utilizados pelo Brasil como referéncia externa. Revista de Direito Setorial e Regulatério, v. 9, n°
2, p. 73-91, outubro de 2023.



90 Abndlise das politicas de preo de entrada de medicamentos... (p. 73-91)

MOREL, C. M., etal. The level of income appears to have no consistent bearing
on pharmaceutical prices across countries. Health Affairs, v. 30, n.8, p.
1545-1552, 2011.

MOYE-HOLZ, D.; VOGLER, S. Comparison of Prices and Affordability of
Cancer Medicines in 16 Countries in Europe and Latin America. Appl
Health Econ Health Policy, v. 20, p. 6777, 2022.

PORTUGAL. Salde. Portaria n® 280, de 3 de dezembro de 2021. Procede a
manutencdo, no ano de 2022, dos paises de referéncia estabelecidos
para o ano de 2021, para efeitos de autorizacdo dos precos dos novos
medicamentos, bem como para a revisdo anual de precos dos
medicamentos do mercado hospitalar e do mercado de ambulatério.
Diéario da Republica, 2021

PETERS M. D. et al. Guidance for conducting systematic scoping reviews. Int
J Evid Based Health, v. 13, p. 141-6, 2015.

REGO, E. C. L. Politicas de Regulacdo do Mercado de Medicamentos: A
Experiéncia Internacional. Revista do BNDES, Rio de Janeiro, v. 7, n.
14, p. 367-400, 2000.

REMUZAT, C. et al. Overview of external reference pricing systems in Europe.
Journal of Market Access & Health Policy, v. 3, p. 27675, 2015.

ROTHENBERG M. L. et al. Price, Cost, and Value of Cancer Medicines: A
Pharmaceutical Industry Perspective. Cancer J., v. 26, n. 4, p. 281-286,
2020.

SCHNEIDER, P.; Habl, C. Euripid best practice report: External Reference
Pricing (ERP), v. 2, 2017.

SOULIOTIS, K. et al. Pharmaceutical pricing policy in Greece: toward a
different path. Front. Public Health, v. 4, n. 185, 2016.

VILLA, F., et al. Determinants of price negotiations for new drugs. The
experience of the Italian Medicine Agency. Health policy, 2019.

VIEIRA, F. S. e SANTOS, M. A. B. O setor farmacéutico no Brasil sob as
lentes da conta-satélite da sadde. Instituto de Pesquisa Econémica
Aplicada: Brasilia, 74 p. 2020.

VOGLERS. etal. PPRI report 2018: pharmaceutical pricing and reimbursement
policies in 47 PPRI network member countries. Vienna: WHO
Collaborating Centre for Pricing and Reimbursement Policies, 2019.

VOGLER, S. PPRI Pharma Brief: Spain 2020. Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Information (PPRI) Pharma Briefs Series. Vienna:
Austrian National Public Health Institute, 2020a.

VOGLER, S. et al. Impact of changes in the methodology of external price
referencing on medicine prices: discrete-event simulation. Cost Eff
Resour Alloc, v. 18, n. 51, 2020b.

PONTES, M. A,; LEITE, S. N. Andlise das politicas de preco de entrada de medicamentos em paises
utilizados pelo Brasil como referéncia externa. Revista de Direito Setorial e Regulatério, v. 9, n°
2, p. 73-91, outubro de 2023.



Andlise das politicas de preco de entrada de medicamentos... (p. 73-91) 91

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). The World Medicines
Situation 2011. Medicine Expenditures. 3 ed. Geneva: World Health
Organization; 2011.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. WHA75.8 Strengthening clinical
trials1 to provide high-quality evidence on health interventions and to
improve research quality and coordination. Geneva: World Health
Organization; 2019.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. WHO guideline on country
pharmaceutical pricing policies, 2 ed. Geneva: World Health
Organization; 2020a.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Expert meeting on market transparency
to improve access to high-priced innovative medicines. Geneva: World
Health Organization; 2020a. Belgium: National Institute for Health
and Disability Insurance; 2020b.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Fair Pricing Forum 2021 meeting
report. Geneva: World Health Organization; 2021.

ZACCOLO, A. V. Consumo de medicamentos pela populacdo brasileira: seu
impacto econdmico, fontes de obtencdo e o papel do SUS. Tese.
(Doutorado em epidemiologia) - UFRGS, Rio Grande do Sul, 2015.

Journal of Law and Regulation
Revista de Direito Setorial e Regulatorio

Contact:

Universidade de Brasilia - Faculdade de Direito - Nticleo de Direito Setorial e Regulatério
Campus Universitario de Brasilia

Brasilia, DF, CEP 70919-970

Caixa Postal 04413

Phone: +55(61)3107-2683/2688

E-mail: ndsr@unb.br

Submissions are welcome at: https://periodicos.unb.br/index.php/RDSR

PONTES, M. A,; LEITE, S. N. Andlise das politicas de preco de entrada de medicamentos em paises
utilizados pelo Brasil como referéncia externa. Revista de Direito Setorial e Regulatério, v. 9, n°
2, p. 73-91, outubro de 2023.


mailto:ndsr@unb.br
https://periodicos.unb.br/index.php/RDSR

