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A regulacio de precos de medicamentos novos: aprendizados para o Brasil a partir de
casos internacionais

RESUMO: Desde 2003, a industria farmacéutica no Brasil ¢ regulada, no que diz respeito ao
prego, pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Todavia, com o
passar dos anos, a regulacdo estabelecida comegou a sofrer criticas, sobretudo por parte das
empresas farmacéuticas nacionais, que buscam obter pregos capazes de remunerar seus
investimentos em inovagao para desenvolvimento de medicamentos novos. Por este motivo, o
objetivo deste artigo ¢ apresentar como a literatura internacional aborda a interagdo entre
inovagao e regulacao de precos voltadas para a industria farmacéutica visando contribuir com
o debate ainda incipiente desse tema no Brasil. Para isso, foi realizado um levantamento
bibliografico na base de dados Web of Science buscando por artigos que tratassem sobre a
regulacdo de precos de medicamentos novos. Assim, foi possivel observar que: (i) para
incentivar o desenvolvimento de uma inovagdo no pais ndo basta ter precos livres, € necessario
todo um arcabougo (sistema de inovagdo) que propicie o desenvolvimento de inovagdes; (ii) a
CMED ¢ uma secretaria-executiva parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, seguindo
o padrdo de diversos paises, em que se ressalta a importancia de profissionais qualificados para
avaliar a tecnologia e o preco solicitado; (iii) algumas agéncias internacionais possuem
mecanismos de defini¢do de pregos inferiores aos de medicamentos que ja estdo no mercado ou
ainda de revisdo para baixo dos pregos estabelecidos anteriormente, regra que esta ausente na
regulacdo brasileira; (iv) a sele¢do de paises utilizados como referéncia para a definicdo de
precos, assim como o monitoramento de como os pregos variam ao longo do tempo nesses
paises sdo fatores-chave para uma boa pratica de regulagdo; e (v) concorréncia e regulacdo sdo
complementares e devem atuar conjuntamente para se alcangar resultados mais desejaveis no
mercado farmacéutico brasileiro. Ressalta-se que, neste artigo, a literatura analisada abrange
apenas alguns dos paises membros da Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdmico e que, na maioria das vezes, estes paises possuem apenas regulacdo de reembolso,
visando a incorporagao de medicamentos novos em seus sistemas de saude. No caso do Brasil,
a situacao ¢ bem diferente, pois ndo ha um mecanismo de reembolso para medicamentos no
sistema publico, mas sim a previso, pelo Sistema Unico de Satide, de acesso universal, integral
e equanime a saude. Dessa forma, a regulagdo de precos no Brasil se da para compras privadas
e publicas. Conclui-se que ¢ de extrema importancia que sejam feitas revisoes periddicas na
regulacdo de precos de medicamentos para que se obtenha resultados mais satisfatorios para
consumidores € empresas.

Palavras-chave: Medicamentos novos. Inovagdo. Regulagdo de pregos. Industria farmacéutica.



INTRODUCAO

Em uma industria baseada em ciéncia', como a farmacéutica, a inovacdo ¢ essencial
para a lucratividade e a sobrevivéncia das empresas a longo prazo (OMTA; BOUTERT; VAN
ENGELEN, 1994). Nessas industrias, a inovagdo continua depende do retorno do investimento
para financiar o desenvolvimento da proxima geracdo de produtos. A industria farmacéutica
difere de outras industrias inovadoras em trés caracteristicas: (i) a propor¢do do lucro
reinvestido em pesquisa e desenvolvimento (P&D) é maior?; (ii) o custo médio de P&D de
medicamentos de sucesso é alto® devido aos requisitos regulatorios e as muitas incertezas
técnicas e econdmicas envolvidas; e (iii) a recuperagdo do investimento ¢ altamente dependente
da protegdo de patentes (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).

Parte dessas caracteristicas pode ser explicada porque os produtos farmacéuticos estao
inicialmente sujeitos a regulacdo de aprovagdo de comercializagdo no que diz respeito a sua
seguranca e eficacia, onde seus efeitos clinicos sao avaliados em relagdo ao placebo ou a terapia
padrdo existente. Essa regulacdo sanitaria também afeta a prote¢do da patente que, apesar de
ser de 20 anos na maioria dos paises, tem seu tempo corroido, por exemplo, pela duragdo dos
ensaios clinicos para estabelecer a qualidade, seguranca e eficacia do produto, que pode durar
aproximadamente dez anos entre pesquisa pré-clinica e clinica (COSTA-FONT; MCGUIRE;
VAROL, 2015).

Além disso, dado que a maioria dos medicamentos novos siao adquiridos por
seguradoras de saude ou por governos, e devido ao rapido aumento nas despesas com
medicamentos e a necessidade de controlar o orcamento de satide, esses medicamentos podem
estar também sujeitos a regulacdo de precos e reembolso (LEVAGGI, 2014; COSTA-FONT;
MCGUIRE; VAROL, 2015). Segundo Shaikh, Del Giudice e Kourouklis (2021), a justificativa
para regular os precos ¢ direta, reduz os pregos dos medicamentos e, portanto, restringe o
aumento dos gastos de seguradoras, governos e consumidores. Todavia, a regulagdo pode
reduzir também a disposi¢do das empresas para investir em P&D. Isto se d& porque, em geral,
a industria farmacéutica financia sua P&D por meio de recursos proprios, € por isso a
implementa¢ao de uma regulacao de precos pode reduzir a inovacao ou ainda direcionar a P&D
(CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).

Desse modo, elaborar uma regulacao de pregos de medicamentos que seja capaz de
garantir o acesso adequado a tratamentos eficazes, promover a inovagao e gerar custo-beneficio
(“value for money”)* tem se tornado um desafio global (GARATTINI; CORNAGO; DE
COMPADRI, 2007; SOREK, 2014; PEREIRA et al., 2019; SANTOS et al., 2019).

No Brasil, a regulagdo que esta em vigor atualmente foi estabelecida em 2003, e ndo
foram feitas alteracdes significativas na mesma desde entdo. Ao mesmo tempo, entre 0s anos
de 2003 e 2016, uma série de politicas industriais e de ciéncia, tecnologia e inovagao voltadas
a industria farmacéutica foram implementadas no Brasil (HASENCLEVER et al., 2016; CGEE,
2017; PARANHOS et al., 2021) e ajudaram no fortalecimento da capacidade produtiva e
inovativa das empresas farmacéuticas nacionais (PARANHOS; MERCADANTE;

! Segundo Bell e Pavitt (1993), nesse tipo de industria, o conhecimento cientifico, gerado a partir de atividades
internas e externas de P&D, desempenha um papel central na acumulacao tecnologica e capacidade inovativa das
empresas para geragdo de inovagdo e sustentacdo de sua concorréncia.

2 Segundo Scherer (2010), entre 1999 e 2003, as taxas de P&D farmacéutica/vendas foram quase cinco vezes
maiores que as de suas contrapartes de manufatura nos EUA.

3 Estima-se que os investimentos em P&D variem entre US$ 500 milhdes e USS$ 2 bilhdes dependendo da terapia
em desenvolvimento (COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).

4 A partir daqui serd utilizada a tradugdo como custo-beneficio, j4 que este termo se refere ao valor que o
medicamento ‘merece’, ou seja, a pagar de acordo com o valor ou a utilidade do medicamento.
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HASENCLEVER, 2020). Ou seja, todo o cendrio sofreu alteragdes ao longo deste periodo, mas
a regulacdo se manteve estatica. Esse ¢ um dos motivos que tem gerado criticas a regulacao
atual, além de outras questoes que serdo discutidas posteriormente, € que culminou na abertura
de uma consulta publica em 2021, buscando fazer alteragdes na regulacao de precos, sobretudo
voltadas aos pregos de medicamentos inovadores.

Ao mesmo tempo, poucos sdo os artigos que buscam investigar a regulacao de pregos
no Brasil. Por exemplo, Dias, Santos e Pinto (2019) analisaram o modelo de reajuste de precos
de medicamentos em vigor. J& Miziara e Coutinho (2015) investigaram o descolamento dos
precos praticados nas farmacias ao prego maximo ao consumidor (PMC) estabelecido pela
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), observando que muitos deles
estavam bem abaixo do PMC, resultado muito similar ao encontrado por Souza, Paranhos e
Hasenclever (2021a). Outros artigos que tratam sobre o mesmo tema chegam a observagoes e
conclusdes similares. Monte (2019) afirma que a regulagdo atual ndo garante a ampliacao ao
acesso a medicamentos € nem o interesse das empresas em aumentar a produtividade e reduzir
custos. Ja Delgado (2015) afirma que devem ser adotadas novas estratégias para corrigir ou
ajustar o pre¢o dos medicamentos. Todos os artigos tém em comum destacar a necessidade de
alteragdes na regulagdo atual, porém, em sua maioria, visando a ampliacdo do acesso a
medicamentos, sem discutir o papel da inovagao.

Sendo assim, este artigo apresenta como a literatura internacional aborda a interagdo
entre inovacdo e regulacdo de precos voltadas para a industria farmacéutica com o objetivo de
contribuir para o debate ainda incipiente desse tema no Brasil.

METODOLOGIA

Para o levantamento bibliografico foi realizada uma busca na base de dados Web of
Science, utilizando-se as seguintes palavras-chave: “Innovat*” AND “regulation” AND “pric*”
AND “pharm*”, que deveriam aparecer conjuntamente no resumo. Essa pesquisa foi realizada
em junho de 2021 e resultou em um total inicial de 52 artigos, os quais foram publicados entre
os anos de 1992 e 2021. Todavia, dois dos artigos identificados ndo foram encontrados para
download, sendo assim foram excluidos da analise.

Em seguida, foi realizada a leitura dos titulos dos artigos identificados para verificar se
os mesmos estavam relacionados ao estudo pretendido, quando estes ndo condiziam com o que
era objetivado, realizava-se a leitura do resumo para decidir por sua exclusdo ou ndo. Apods a
leitura do titulo foram excluidos 17 artigos, os quais nao discutiam regulacao de precos (na sua
maioria, discutiam regula¢do sanitaria ou outras questdes relacionadas). Sendo assim, restaram
33 artigos para os quais foi realizada a analise a seguir, buscando investigar a pertinéncia desses
artigos.

Quanto a quantidade de artigos publicados por ano, nota-se que ha trés anos com
destaque, 2019 com seis publicagdes, 2007 com quatro e 2014 com trés. Por sua vez, 2008,
2010, 2020 e 2021 aparecem com duas publicacdes cada. A quantidade de artigos publicados
por ano pode estar indicando que a questdo da regulacdo ¢ uma preocupacdo mais recente, que
ganha destaque sobretudo em meados dos anos 2000. Este fato pode estar relacionado a
implementagao pelos paises do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS, em inglé€s), que ampliou as barreiras a entrada no setor
farmacéutico e o periodo de protecdo de patentes, que passou a ser de 20 anos (CGEE, 2017).

Quanto a localiza¢do dos primeiros autores dos artigos selecionados’, trés artigos nio
informaram o endereco. Quanto aos demais artigos, observa-se que os paises que concentram

3 Esses paises sdo relativos a localizagio dos autores e ndo necessariamente refletem os paises que estdo discutidos
em cada artigo.
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o maior numero de artigos foram Inglaterra (seis), Estados Unidos da América (EUA) (cinco)
e Italia (quatro). Africa do Sul, Alemanha e Brasil possuiam dois artigos cada e Australia,
Bangladesh, Franga, Grécia, Holanda, india, Libano, Suécia e Turquia possuiam apenas um
artigo cada. A Figura 1 faz o georreferenciamento desses autores.

Figura 1 — Georreferenciamento dos artlgos
) j: o,

Fonte: Elaboragao propria.

Por meio do software Orange®, foi observado que as dez palavras que aparecem com
maior frequéncia nos artlgos foram: “generic”, “patent”, “companies”, “innovation”, “value”,
“research”, “competition” e “trade”. Outras palavras que também aparecem com bastante
frequéncia sdo: regulag:ﬁo/controle, custo-efetividade e governo. Essas palavras demonstram
que os artigos analisados estdo alinhados com o objetivo deste artigo, que € analisar a interagao
entre inovagao e regulacdo de pregos. As palavras em destaque também refor¢am a ideia de que
tanto os medicamentos genéricos quanto a inovacdo funcionam como formas de ampliar a
concorréncia no mercado farmacéutico. Por outro lado, cabe ao governo de cada pais decidir
pela implementacdo ou ndo da regulacdo de precos, as quais podem permitir que o0s
medicamentos sejam adquiridos com base em seu custo-efetividade ou no seu valor de uso, por
exemplo, como sera visto ao longo deste artigo. A Figura 2 apresenta uma nuvem com as
principais palavras mencionadas nos textos analisados.
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Figura 2 — Nuvem de palavras
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Finalmente, quando elaborado um cluster hierarquico (Figura 3), com base no conteudo
dos artigos, € possivel notar que a maior parte dos artigos analisados estdo bastante conectados
entre si, como, por exemplo, Claxton (2007) e Thornton (2007) que discutem a possibilidade
de implementacdo de um modelo de precificagdo baseada em valor (VBP, sigla em inglés para
value-based pricing) no Reino Unido.

Figura 3 — Cluster hierarquico entre os textos
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Fonte: Elaboragdo propria.

Apo6s a leitura dos artigos selecionados, observou-se que alguns deles ndo
correspondiam ao que era pretendido neste estudo, por isso foram excluidos mais sete artigos.
A maior parte deles estava localizada nas pontas do cluster hierarquico. Além disso, optou-se
por manter apenas os artigos que tratavam sobre os paises que fazem parte da Organizagao para
Cooperacao e Desenvolvimento Econdomico (OCDE), sendo excluidos mais dois artigos (um
sobre a Africa do Sul e outro sobre o Libano). Posteriormente, mais dois artigos foram excluidos
porque ndo se enquadram no escopo deste artigo. A revisdo da literatura se baseia, portanto, em
22 artigos. A Figura 4 apresenta resumidamente os procedimentos para sele¢ao dos artigos.

Figura 4 — Procedimentos para selecio dos artigos
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INTERACAO ENTRE INOVACAO E REGULACAO DE PRECOS NA INDUSTRIA
FARMACEKUTICA

Como visto na Introdugdo, a inovacdo ¢ de suma importancia para a industria
farmacéutica, mas a inovagao nesta industria difere de outras industrias inovadoras (CAMEJO;
MCGRATH; HERINGS, 2011).

A industria farmacéutica é considerada um oligopolio diferenciado, com a existéncia de
barreiras a entrada decorrentes da estratégia de diferenciacdo das empresas, as quais sao
fortemente influenciadas pelas atividades de P&D e de marketing e propaganda. A lealdade a
marca também ¢ uma caracteristica desta industria, permitindo que as empresas obtenham
lucros supranormais por um longo periodo de tempo devido a existéncia de patentes. Além
disso, a industria farmacéutica possui particularidades no tocante a estratégia de pregos, nos
esforcos de propaganda e marketing, na definicdo das atividades de P&D e de patentes que
podem variar de um pais para outro (HASENCLEVER et al., 2010).

Um exemplo dessas particularidades diz respeito a regulagdo de precos de
medicamentos. A regulagdo dos mercados farmacéuticos pode ocorrer por meio de duas 6ticas:
(1) a da oferta, visando principalmente minorar os problemas decorrentes do funcionamento do
mercado, com efeitos indiretos sobre os precos, ou por meio de politicas ativas sobre
precos/margens de lucro, atuando de forma direta na reducao dos precos; e (ii) a da demanda,
que visa fortalecer o poder de barganha do comprador (HASENCLEVER, 2002).

Além disso, a regulacdo pode variar de acordo com o pais e a motivagdo para sua
implementagao, em que, nos paises em que uma parte substancial da populacao ¢ coberta por
esquemas de seguro saude, a regulacdo de precos € parte da estratégia de contencdo de gastos,
€ nos paises em que os consumidores arcam com a maior parte das despesas, a regulacao de
precos ¢ tida como uma forma de ampliar o acesso a medicamentos (HASENCLEVER, 2002).

O namero e o tipo de compradores nesta industria estdo fortemente ligados aos
esquemas de financiamento e de distribui¢ao de medicamentos. A realiza¢do da compra, seja
por governos ou por seguradoras de saude, como um Unico grande comprador, d4 origem a
formacdo de grandes monopsonios, com grande possibilidade de negociagdo de pregos (poder
de barganha), isto tende a ocorrer em maior parte nos paises desenvolvidos. Todavia, esse poder
de barganha em relacdo aos produtores tende a ser quase inexistente nos paises em que as
despesas com medicamentos ocorrem, em sua maioria, por desembolso direto, que € o caso nos
paises menos desenvolvidos (HASENCLEVER et al., 2010).

A regulacdo pode ainda assumir as seguintes formas: acompanhamento dos precos;
fixacdo de pregos baseada em custos ou na rentabilidade; fixagdo de precos de referéncia por
categoria terapéutica; fixagcdo de precos menores para a entrada de medicamentos genéricos ou
similares; fixacdo de precos por comparacao internacional; fixacdo de precos considerando
variagdes nas quantidades comercializadas; e, congelamento de pregos reais
(HASENCLEVER, 2002).

Desta forma, observa-se que existem diferentes politicas e métodos para regular os
precos de medicamentos. Todavia, algumas politicas sdo mais apropriadas para medicamentos
novos sob patente, por exemplo, a precificacdo de referéncia externa (PRE), que ¢ a pratica de
usar o prego de um medicamento em um ou varios paises para definir ou negociar o preco em
um determinado pais, enquanto outras tendem a ser mais especificas aos genéricos e similares,
por exemplo, a precificacao de referéncia interna (PRI), que utiliza pregos de produtos idénticos
ou similares no pais ao definir um prego. Alguns paises optam ainda por utilizar um sistema de
precos de referéncia para reembolso (PRR), que implica em agrupar produtos idénticos ou
similares e determinar um valor maximo de reembolso a ser coberto por terceiros, com 0
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paciente pagando apenas a diferenca entre o PRR e o prego na farmacia (SOUZA;
PARANHOS; HASENCLEVER, 2021b).

Esta secdo discute como a literatura aborda a interacao entre inovagdo e regulacao de
precos na industria farmacéutica, € como a precificagao atende ao duplo objetivo de promover
maior acesso a medicamentos, por meio da reducao de precos, € incentivar a inovagao
farmacéutica, por meio de precos que remunerem os investimentos inovadores. Na primeira
subsecdo, apresenta-se uma discussao sobre como a regulacdo de pregos pode influenciar no
langamento de medicamentos novos. A segunda subse¢ao apresenta uma discussio sobre como
aregulacao de pregos pode afetar a realizacao das atividades de P&D na industria farmacéutica.
Cabe ressaltar que todos os paises apresentados nesta revisdo de literatura sdo considerados
paises desenvolvidos e membros da OCDE, ao contrario do Brasil, que ¢ um pais em
desenvolvimento.

Regulacio de precos versus lancamento de medicamentos novos

Em geral, a literatura pontua que as regulacdes de precos sdo capazes de impedir o
surgimento de medicamentos novos no mercado, atrasar a adocao destes ou ainda levar a
retirada de produtos existentes do mercado. Ha estudos que comprovam que regulacdes de
preco tém potencial para influenciar na retirada de alguns medicamentos do mercado, mas sem
que haja um efeito significativo no acesso a medicamentos, ja que pode haver produtos rivais
no mercado, sejam similares ou genéricos. Todavia, outros fatores relacionados as
caracteristicas dos medicamentos, além da regulagdo, conseguem influenciar positivamente na
adocao de medicamentos novos no mercado, como sera visto nesta subsecao.

A suposicao de que a existéncia de uma regulagdo de pregos em um dado pais pode
dificultar o estudo e o surgimento de medicamentos novos no pais, enquanto, por outro lado, a
auséncia de regulacdo proporcionaria um maior desenvolvimento de medicamentos foi
estudada por Keyhani et al. (2010). Os autores investigaram se os EUA, que ndo regulam os
precos dos medicamentos, sdo os responsaveis pelo desenvolvimento de uma parcela
desproporcional de novas entidades moleculares (NME, sigla em inglés) produzidas no mundo,
em contraponto com outros paises que instituiram pelo menos uma forma de regulacao de
precos. As principais conclusdes foram que: (i) os EUA responderam por 42% dos gastos com
medicamentos prescritos e 40% do produto interno bruto (PIB) entre os paises inovadores das
NME e foram responsaveis pelo desenvolvimento de 43,7% das NME; (ii) o Reino Unido foi
responsavel pelo desenvolvimento de 12,5% das NME e por 4,7% dos gastos com
medicamentos prescritos e 5,9% do PIB entre os paises inovadores; (iii) o Japao foi responsavel
pelo desenvolvimento de 9,7% das NME e foi responsavel por 18,9% dos gastos com
medicamentos prescritos € 19,1% do PIB entre os paises inovadores; (iv) Suica e Bélgica
inovaram proporcionalmente mais do que sua contribuicdo para o PIB ou gastos com
medicamentos prescritos; e (v) Espanha, Coréia, Austrélia e Italia inovaram proporcionalmente
menos. Assim, apesar de se afirmar que a livre precificacdo e os precos mais altos nos EUA sao
fundamentais para incentivar a inovagao, os autores concluem que a contribui¢do dos EUA para
a descoberta global de NME foi aproximadamente proporcional a sua contribuicdo para a
riqueza global e aos gastos com medicamentos prescritos, enquanto paises com diferentes tipos
de regulagdo de precos pareceram inovar proporcionalmente mais com relagdo as variaveis
analisadas. Desse modo, os autores sugerem que a regulacao de precos provavelmente ndo afeta
a inovagao especifica do pais, e que o sucesso relativo da industria farmacéutica em cada pais
pode estar mais relacionado aos investimentos especificos em capital humano, educacdo,
tecnologia, infraestrutura de informagao e escolhas estratégicas (KEYHANI et al., 2010).

Além de influenciar no surgimento de um medicamento novo no mercado, alguns
autores argumentam que a existéncia de uma regulagdo de pregos pode atrasar a adogao de
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medicamentos novos no pais (COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015), ja que, em geral,
se assume que os precos dos medicamentos precisam ser determinados livremente para que a
industria farmacéutica possa recuperar suas despesas associadas com P&D (CHASSE, 2020).
Frente a essa hipotese, Costa-Font, Mcguire e Varol (2015) analisaram o impacto das
regulagdes de preco e de reembolso nos tempos de lancamento de medicamentos novos em uma
amostra de paises da OCDE e uma subamostra de paises europeus, e descobriram que a
regulacao pode de fato atrasar a adog¢ao destes medicamentos. Os autores observaram ainda que
a existéncia de interdependéncias nos precos pode ter um efeito indireto’ adicional da regulacdo
sobre os tempos de langamento, havendo fortes evidéncias de que a PRE retarda a adocao de
inovacdo. Além disso, segundo os autores, economias de escala, a importancia terapéutica de
inovacdes®, o tamanho e o numero de mercados em que uma empresa’ opera pode
contrabalancar o impacto retardador da regulag¢do na ado¢ao de medicamentos novos, reduzindo
o tempo de entrada. Assim, apesar dos autores destacarem a importancia das regulacdes de
precos e de reembolso no atraso da ado¢ao de medicamentos novos, destaca-se que a relevancia
da inovacgdo e a concorréncia sdo fatores também importantes para promover a entrada mais
rapida de medicamentos novos em um mercado.

Em resumo, constata-se que nao ¢ a regulacao de precos, Unica e exclusivamente, que
afeta a inovag¢do e o seu langamento no mercado, podendo haver outros fatores que contribuem
para isso, seja com estimulos para promover a inovagao (por exemplo, pesquisa financiada pelo
governo ou compras publicas), ou ainda as proprias caracteristicas do mercado em um pais (por
exemplo, importancia terapéutica ou disponibilidade de outros medicamentos).

Regulacao de precos versus estimulo as atividades de P&D na industria farmacéutica

Alguns estudos apontam que o desenvolvimento de medicamentos novos esta
correlacionado com a lucratividade, e que a presenca de uma regulacio de pregos pode afetar a
P&D por meio da lucratividade. Argumenta-se que existe um trade-off entre a acessibilidade
de medicamentos hoje e os incentivos para que as empresas forne¢am medicamentos novos e
melhores no futuro (SHAIKH; DEL GIUDICE; KOUROUKLIS, 2021). Em decorréncia disto,
Shaikh, Del Giudice e Kourouklis (2021), examinaram a ligacdo entre regulacao de precos e
intensidade de P&D e investigaram o papel do fluxo de caixa e da lucratividade como
mecanismos intermediarios em 10 grandes empresas farmacé€uticas transnacionais. O resultado,
obtido pelos autores, mostra que a exposi¢do a regulacio de pregos!® estd relacionada
negativamente a intensidade de P&D, e este resultado ¢ impulsionado pelo fato de a regulagao
de precos influenciar negativamente o fluxo de caixa e a lucratividade. Todavia, os autores
observaram que, ao incluirem os efeitos fixos da empresa, nao ha uma relacao significativa da
regulacdo de precos com a intensidade de P&D, sugerindo que as grandes empresas estudadas
por eles podem ndo usar suas vendas para financiar P&D. Dessa forma, segundo os autores, os
resultados sugerem que as decisdes de investimento das empresas sdo mais provavelmente
impulsionadas por diferencas de longo prazo entre elas e que os efeitos das empresas
determinam fortemente as estratégias delas em termos de investimento em P&D, sendo as

7 As empresas sabem que o preco de um medicamento em um pais pode servir como referéncia para outros, assim
o estabelecimento de um preco em um determinado mercado costuma impactar o pre¢o obtido em outro lugar
(COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).

8 Isto se da porque produtos que oferecem novidades terapéuticas ou vantagens com implicagdes significativas
para os orcamentos da saide podem ser elegiveis para uma aprovagio rapida e podem receber um preco mark-up
(COSTA-FONT; MCGUIRE; VAROL, 2015).

? Segundo Costa-Font, Mcguire e Varol (2015), uma maior concentragdo leva a tempos de langamento mais longos,
destacando-se a importancia de politicas voltadas para promover a concorréncia.

10 Medida pela participagdo de mercado relativa na UE/EUA.



diferencas e estratégias'! das empresas importantes para explicar a relagdo negativa entre
regulacdo de precos e intensidade de P&D, de modo que o efeito da regulacdo de precos pode
variar entre as empresas.

Como mencionam Shaikh, Del Giudice e Kourouklis (2021), a localizagdo da empresa
pode desempenhar um papel importante na determinacao da lucratividade e da intensidade de
P&D. Indo nesta dire¢do, Jommi e Paruzzolo (2007) investigaram as varidveis que influenciam
a localizagdao da P&D por empresas farmacéuticas e de biotecnologia e as classificaram em
quatro categorias'?: ambiente regulatorio, marco institucional, sistemas nacionais de inovagio
e desenvolvimento local e especializagdo. De modo geral, os autores afirmam que as empresas
investigadas sdo atraidas por um ambiente regulatdrio que nao lhes ¢ hostil, e que as varidveis
consideradas mais importantes para atrair investimentos sao o sistema nacional de inovacgao, o
ambiente regulatério e a qualidade cientifica da mao-de-obra. O investimento publico em P&D
também foi considerado crucial. O Quadro 2 resume os fatores que, segundo os autores,
influenciam a localizagdo da P&D.

Quadro 1 - Variaveis que influenciam a localiza¢do da P&D
Regulacio
Processo de tomada de decisdo
Questoes industriais, juntamente com questdes de satide e contencdo de custos
Participacdo da industria no processo de tomada de decisdo
Parcerias publico-privadas em projetos diferentes de P&D
Transparéncia e rapidez das politicas

Politicas
Protegdo de patente
Procedimentos cientificos rigidos em P&D
Preco e reembolso
Dinamica competitiva
Estrutura institucional
Composi¢ao de propriedade
Mercado de capitais orientado ao risco
Governanga corporativa (formal “vs.” habilitagcdo por natureza)
Maio de obra: qualidade, flexibilidade, custos
Sistema nacional de inovacao
Fontes externas de conhecimento
Conteudo cientifico do formato de educagio
Interagdo entre academia, pesquisa e industria
Investimentos publicos em P&D
Apoios publicos para transferéncia tecnoldgica
Incentivos fiscais e financeiros para P&D privado
Parcerias publico-privadas em P&D
Desenvolvimento local e especializacio
Desenvolvimento local (PIB, infraestrutura, etc.)
Especializacdo local: baseada em cluster, especifica do setor, de uso geral
Fonte: Traduzida de Jommi e Paruzzolo (2007).
Ainda em relagdo a questdo da localizagdo e sua influéncia na P&D, Chasse (2020)

argumenta que varias empresas biofarmacéuticas sdo altamente inovadoras e lucrativas'?,

! Fatores como tamanho da empresa, know-how tecnoldgico e conhecimento cientifico acumulados internamente

podem fornecer as empresas uma vantagem competitiva distinta. Além disso, as caracteristicas dos gerentes podem

desempenhar um papel importante nas decisdes de P&D (SHAIKH; DEL GIUDICE; KOUROUKLIS, 2021).

12 Jommi e Paruzzolo (2007) destacam que alguns desses fatores dependem diretamente da agdo das administragdes

publicas (por exemplo, protegdo de patentes, regulagdo de pregos, investimentos publicos e incentivos a empresas),

enquanto outros sdo indiretamente influenciados por politicas publicas (por exemplo, crescimento do PIB).

13 A Suiga é a base da Roche e da Novartis. AstraZeneca e GlaxoSmithKline sdo da Inglaterra. A Irlanda tem

Allergan, Mallinckrodt e Endo. O Canada tem Bausch. Bayer e Fresenius sdo alemaes. A Holanda tem Mylan e

Novo Nordisk esta localizado nas proximidades da Dinamarca. A Teva esta localizada em Isracl (CHASSE, 2020).
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apesar de estarem sediadas em paises com assisténcia médica universal e com regulacao de
pregos ou lucros. Além disso, segundo a autora, em geral, representantes das empresas
farmacéuticas argumentam que, se os EUA adotassem regulagdo de pregos, as empresas
farmacéuticas cairiam em valor e a produ¢ao de NME diminuiria, ou mesmo que, s€ 0s pregcos
na Europa aumentassem, também aumentaria sua inovagio'®. Todavia, como colocado pela
autora, inovagao envolve mais do que depender apenas dos lucros e os EUA tém outros métodos
para promover a inovacao, além do preco nao regulado de medicamentos, como pesquisa
financiada pelo governo federal, um sistema de patentes forte e assisténcia académica.

Assim, como destacado nesta subsecao, observa-se que, apesar de, em geral, a induastria
farmacéutica financiar sua P&D por meio de recursos proprios (CAMEJO; MCGRATH;
HERINGS, 2011) e a regulagdao de pregos influenciar na lucratividade das empresas, a
regulagdo de precos pode ndo ser a Unica variavel a influenciar diretamente na intensidade de
P&D, ja que as decisdes de investimento e estratégias das empresas podem levar em conta
outros fatores que sdo, tdo ou mais, importantes para a decisdo de investir em P&D. Como visto
no Quadro 2, fatores que expressam as caracteristicas de um pais ou da empresa devem ser
também levados em consideracdo por influenciar as decisdes de investimento em P&D. Em
sintese, foi possivel observar que: (1) a regulagdo de pregos pode afetar o tempo de langamento
de um medicamento em um determinado pais; e (ii) as decisdes de P&D estdo mais relacionadas
a fatores internos da empresa do que a regulagdo de precos em si.

REGULACAO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS NOVOS

Nesta se¢dao sdo apresentados alguns modelos teoricos de definicdo de precos de
medicamentos novos e se discute como algumas regulacdes nacionais abordam a questdo da
incorporagao de medicamentos novos nos seus sistemas de saude, assim como de que forma
definem os precgos destes medicamentos. Todavia, cabe ressaltar que alguns paises s6 regulam
os precos de medicamentos incorporados no sistema de saude, ao contrario do Brasil, em que,
com excecdo dos medicamentos isentos de prescricdo, fitoterdpicos e anestésicos
odontologicos, todos os demais pregos de medicamentos sao regulados.

Modelos para defini¢do de preco do medicamento novo

Muitos governos tém se voltado para a utilizacdo de modelos baseados no valor de uso
para precificar medicamentos novos. Os esquemas baseados em valor visam reduzir a incerteza
no processo de listagem, estabelecendo um prego que estd diretamente relacionado a eficacia
do medicamento, ou seja, os precos sao determinados com base no beneficio esperado do
medicamento para o paciente e nio com base no custo de produgio’> (LEVAGGI, 2014).
Assim, o modelo de VBP deve garantir que as tecnologias sejam recomendadas para
incorporacdo apenas quando os beneficios excedem as perdas (SANTOS et al., 2019).
Alternativamente, avaliagdo da tecnologia em saude e analises de custo-efetividade se
apresentam como métodos mais conhecidos para alcangar a eficiéncia em satde. Andlises de
custo-efetividade!® podem ser utilizadas pelos governos para priorizar a incorpora¢io de

4 York (2021) destaca o sucesso dos EUA em trazer inovagdes farmacéuticas para o mercado, ressaltando que a
implementagdo de uma regulacio de precos poderia reduzir os gastos em P&D. Segundo a autora, a implementacao
de regulacdo de precos em paises europeus levou a deslocamentos das atividades de P&D daqueles paises para,
por exemplo, os EUA, assim como atrasam a ado¢do de medicamentos novos. Por fim, a autora ainda ressalta que,
no lugar de buscar politicas que poderiam desestimular a P&D, como a regulacdo de pregos, os legisladores
americanos deveriam continuar a garantir um ecossistema que incentive a tomada de riscos e a P&D.
150 regulador identifica a disposi¢io maxima a pagar por uma unidade de custo-efetividade e cada medicamento
¢ precificado de acordo com o nivel de custo-efetividade esperado derivado de ensaios clinicos (LEVAGGI, 2014).
16 Ou seja, comparar a efetividade clinica € os custos de uma nova tecnologia com os substitutos proximos
disponiveis no mercado (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).
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medicamentos em seus sistemas de saude, em que para serem incorporados e justificarem o
investimento em P&D, os medicamentos novos precisam apresentar beneficios!” incrementais
significativos para justificar a diferenca de prego ou, se forem menos eficazes, devem propor
um desconto no preco que compense isso (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011). Esses
modelos de defini¢do de precos estdo diretamente relacionados com a regulagdo de reembolso,
que ¢ aplicada aos medicamentos que buscam incorporacao nos sistemas de saude.

Um primeiro modelo ¢ sugerido por Santos et al. (2019), os quais sugerem que, por
meio do prego-limite, o pre¢co de uma tecnologia ¢ definido com o valor méximo possivel para
que o produto seja econdomico quando comparado com um limite de custo-efetividade definido.
Assim, espera-se que os produtores adotem um comportamento estratégico e definam pregos-
limite para maximizar seus lucros'®. Além disso, a disposicio a pagar do sistema por um
medicamento que inicia uma nova classe terapéutica tende a ser maior e medicamentos que
incluem pacientes nao tratados anteriormente, facilitam a administragao ou melhoram a adesao
podem merecer um melhor retorno sobre o investimento. Assim, os modelos de avaliagdes
econdmicas da saude'® podem ser usadas para induzir pregos aceitdveis para novas tecnologias
por meio de prego-limite. Desse modo, para que uma tecnologia substituta seja listada, o custo
do tratamento associado a ela deve ser menor do que o custo do tratamento da tecnologia
incumbente adicionado a diferenca de eficacia avaliada no limite.

Ainda buscando propor e discutir formas de se definir o preco de um medicamento novo,
Camejo, Mcgrath e Herings (2011) demonstram que um limite arbitrario geral pode impedir
uma P&D potencialmente mais eficiente, bloqueando a trajetoria da inovagao e fazendo com
que a efetividade clinica acessivel possa ser perdida, j4 que o investimento pode ser retirado
antes que o ponto ideal de inovacio seja alcangcado®’. Assim, um limite geral de corte de custo-
efetividade ndo serd suficiente para direcionar a inova¢do e pode ser uma fonte de ineficiéncia
no processo geral de P&D. Dentro da estrutura de custo-efetividade, o limite deve, portanto,
ndo apenas refletir o custo de oportunidade da tecnologia substituida, mas também o potencial
para inovagdo futura da area da doenca em questdo. Assim, os autores concluem que as
caracteristicas especificas da doenca sao uma consideracao adicional nas regras de decisao de
custo-efetividade para acomodar as particularidades da inovagao nas areas da doenca.

Alternativamente, Levaggi (2014) buscou determinar um frade-off ideal entre os
incentivos a inovagdo, protecdo ao consumidor e custo-beneficio. Com o modelo proposto, o
autor observou que os esquemas baseados em valor podem melhorar o bem-estar total apenas
se forem usados como uma alternativa a listagem, e esses esquemas podem converter os
beneficios da introdugdo de medicamentos novos em lucro para a industria. Por isso, ele sugere
que seja introduzido um esquema de compartilhamento de risco quando os precgos sdo definidos
usando um esquema baseado em valor. O autor argumenta que esquemas de precos baseados

17 A inovagdo esta frequentemente associada a beneficios derivados de caracteristicas inovadoras de medicamentos
que podem ndo ser necessariamente capturados em ensaios clinicos (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).
18 Nos EUA, novas moléculas que ndo apresentam vantagem significativa sobre medicamentos mais antigos da
mesma classe tendem a ser comercializados a pregos mais baixos, e medicamentos com vantagem terapéutica
entram no mercado a pre¢os mais elevados. Ja o Brasil ndo tem um limite explicito de custo-efetividade para apoiar
uma recomendagao (SANTOS et al., 2019).
19O resultado de uma anélise de custo-efetividade é geralmente avaliado por meio da relacdo custo-efetividade
(custo total dividido pela efetividade total) e a relagdo custo-efetividade incremental (diferenga no custo total
dividido pela diferenga na eficécia total entre as alternativas terapéuticas) (SANTOS et al., 2019).
20 Em geral, vérios candidatos a medicamentos sdo desenvolvidos ao mesmo tempo competindo por recursos de
investimento disponiveis. Desse modo, se um medicamento ndo tiver os atributos necessarios, o projeto pode ser
abandonado para evitar os custos de realizagdo de testes clinicos em humanos e os fundos sdo desviados para
candidatos com maior chance de sucesso (CAMEJO; MCGRATH; HERINGS, 2011).
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em valor com compartilhamento de risco?! sdo instrumentos superiores, mas a distribui¢io dos
beneficios entre os consumidores e a industria depende do desconto que deve ser pago se o
medicamento ndo atingir uma meta de eficacia especifica. Por fim, o autor destaca que as
implicacdes de longo prazo desses instrumentos devem ser estudadas.

A implementacdo de um modelo de VBP foi amplamente discutida no Reino Unido, e
os debates decorrentes da proposta do relatoério do Office of Fair Trading (OFT) sobre o
Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS) trazem alguns pontos que merecem atencao
sobre o modelo proposto. Segundo o relatério, a regulacio de lucros e pregos do PPRS nao
levavam em consideracio o valor? para os pacientes, focando nos insumos e nio nos resultados,
prejudicando assim a eficiéncia estatica e dindmica. Algumas das principais caracteristicas do
modelo de VBP proposto sdo: todas as novas substancias ativas seriam avaliadas ex ante por
meio de um processo de avaliacdo acelerado; o estoque existente de medicamentos seria
avaliado em uma base continua por meio de andlises ex post; e contratos de compartilhamento
de risco poderiam ser acordados em principio se ndo houvessem informagdes suficientes para
se chegar a uma visdo solida sobre o custo-efetividade de um medicamento. Porém, existem
alguns perigos, como, por exemplo: o VBP com um limite inadequado de custo-efetividade,
uma estrutura de precos inadequada ou que nao leva em conta o valor da evidéncia pode levar
a adocao de tecnologias a precos em que seus beneficios, em termos de resultados de satde,
nao compensem a saude deslocada em outro lugar no National Health Service (NHS). Dessa
forma, para ser eficaz, o VBP deve ser baseado em informacdes robustas e dar aos fabricantes
os incentivos corretos para fornecer as informagdes necessarias (CLAXTON, 2007;
THORNTON, 2007).

Assim, como destacado nesta subsecdo, ha diferentes modelos para estabelecer a
determinagdo dos pregos de medicamentos, como, por exemplo, esquemas de precos baseados
em valor com ou sem compartilhamento de risco e analises de custo-efetividade. Os diferentes
artigos apresentados nesta subsecdo destacaram as vantagens e desvantagens dessas diferentes
metodologias.

Regulacoes nacionais de precos com foco em medicamentos novos

Como ressaltam Garattini, Cornago e De Compadri (2007), apesar das diferencas entre
0s paises, seus problemas estdo se tornando cada vez mais semelhantes, ¢ a avaliacao da
inovacdo terapéutica tem se tornado uma questdo crucial. Esses autores sugerem que uma
solucdo razoavel para recompensar a inovacao real seria admitir um prego premium para
medicamentos muito inovadores com base em sua relacdo custo-efetividade estimada e
medicamentos novos com modesta melhora poderiam ser agrupados em clusters terapéuticos e
submetidos a um prego de referéncia comum. Segundo os autores, essa abordagem dupla
poderia ser um meio-termo sensato para restringir as despesas farmacéuticas e recompensar as
empresas que investem em pesquisa basica de alto risco. Os autores mencionam ainda que os
precos para um mesmo medicamento em outros paises também podem ser levados em
consideracdo, mas as autoridades devem estar cientes de que alguns paises ndo regulam nem
negociam precos, podendo levar a precos mais elevados. A partir daqui serdo apresentados
alguns modelos regulatorios colocados em pratica pelos paises, apresentando como estes paises

2L A industria paga uma parte do prego por meio de descontos se a eficicia ex post cair abaixo de um limite
especifico, ou se a quantidade vendida for “muito alta”, ou seja, o prego do medicamento pode ser reduzido ex
post se o custo efetivo real cair abaixo do nivel esperado (LEVAGGTI, 2014).

22 Segundo Thornton (2007), isto porque a lucratividade méaxima permitida para uma empresa que produz
medicamentos de alto valor ndo ¢ diferente daquela para uma empresa menos inovadora. Além disso, os cortes de
precos do PPRS também néo levam em considerag@o o valor dos medicamentos para os pacientes.
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tratam a questdao dos medicamentos novos em suas regulacdes de pregos. Todavia, cabe ressaltar
que a maioria dos paises europeus implementa apenas regulagdo de reembolso.

Na Australia, a regulacdo de precos imposta pelo Pharmaceutical Benefits Scheme
(PBS), em seu processo de listagem, exige que os fabricantes recebam aprovacao de qualidade,
seguranca ¢ eficacia, além da avaliagdao de custo-efetividade e aprovacdo do Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee (PBAC), que ¢ utilizada pela Pharmaceutical Benefits Pricing
Authority (PBPA) para avaliar o preco solicitado pelo fabricante e comparar a um PRE?*. Ao
defender precos mais altos para produtos inovadores, as empresas devem demonstrar uma
relagcdo custo-efetividade incremental aceitdvel e o PBS nao lista medicamentos cuja eficacia
comparativa seja baixa em relacdo ao seu custo. O Acordo de Livre Comércio entre EUA e
Australia (AUSFTA, sigla em inglés) incluiu medidas e negociagdes que visavam mudar a
regulacdo de precos australiana, argumentando que tais mudangas seriam necessarias para
corrigir a desvalorizagdo da inovacdo de medicamentos e estimular mais inovagdo e
desenvolvimento da industria, buscando maior reconhecimento e recompensa pela inovagdo. O
AUSFTA ja estava impondo o principio da inovagdo ao PBS, com iniciativas do governo
visando modificar o sistema de precos de referéncia para recompensar a inovagio?*, e se
afastando das abordagens baseadas em evidéncias (DORAN; HENRY, 2008).

Na Bélgica, a regulacdo de pregos se aplica a produtos com prescricdo que buscam
admissao para reembolso. O Ministério da Economia define o pre¢o maximo (PM) em até 90
dias, levando em conta: (i) preco-fabrica (PF) em outros paises europeus, (ii) pregos de produtos
similares no pais, (iii) despesas gerais e administrativas e (iv) investimentos em P&D. Desde
2002, o fabricante deve apresentar um estudo farmacoecondmico, que inclui informagdes sobre
custos totais, efetividade, relacdes de custo-efetividade e populagdo-alvo, caso seja solicitada a
inclusdo como um medicamento com aumento do valor terapéutico (GARATTINI;
CORNAGO; DE COMPADRI, 2007).

O governo canadense, em 2019, havia anunciado regulagdes para reduzir os precos dos
medicamentos patenteados, que poderiam economizar cerca de US$ 10 bilhdes para os
canadenses ao longo de uma década. As mudangas propostas constituem a maior reforma do
regime de precos de medicamentos do Canadd desde 1987. Sob as novas regras, o Canada
mudard a lista de paises com os quais o Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB) ird
comparar os precos, excluindo os EUA e a Sui¢a, onde os pregos sdo mais altos. Também
permitird que a agéncia considere a relacao custo-efetividade de medicamentos novos e forgara
as empresas a divulgar alguns descontos confidenciais. As novas caracteristicas das regulagoes,
que levam em conta a relagdo custo-efetividade dos medicamentos e seu impacto nos
orcamentos governamentais, aplicam-se apenas aos medicamentos aprovados pela Health
Canada depois que as regras forem publicadas. Mudangas na lista de paises de comparacao
podem afetar os pregos de alguns medicamentos ja existentes no mercado. A abordagem do
Canada para a precificacdo de medicamentos ¢ incomum. Em vez de barganhar os pregos para
baixo, o PMPRB declara que alguns precos sdo um abuso ilegal dos direitos de patente
(REUTERS, 2019).

B A legislagdo exige que o PBAC baseie sua recomendagdo em uma comparagdo farmacoecondmica da
“efetividade e custo de um medicamento proposto para listagem em relagdo a uma alternativa da classe terapéutica
relevante”. Se o produto proposto for substancialmente mais caro do que o comparador, ele ndo sera recomendado,
a menos que fornegca uma melhoria significativa em relag@o as terapias disponiveis (DORAN; HENRY, 2008).

24 As mudangas sugerem a criagdo de uma nova categoria para medicamentos novos, em que os medicamentos
desta nova categoria possuiriam pre¢os mais elevados, embora possam nio oferecer maior beneficio clinico em
comparag@o com os tratamentos alternativos estabelecidos (DORAN; HENRY, 2008).
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A regulacdo de precos na Francga ¢ feita por meio de contratos governamentais para a
compra de medicamentos novos a um preco que reflita seu valor terapéutico adicionado®’. Os
precos sdo fixados pelo Comité Economique des Produits de la Santé (CEPS) conforme a
melhoria na classificacdo de beneficios médicos — ou seja, pelo seu valor terapéutico adicionado
(ASMR, da sigla em francés)?®, avaliada pela Commission de la Transparence (CT). Para os
medicamentos reembolsados, a CT avalia o valor terapéutico do medicamento e o classifica
numa escala de um a cinco indicando seu ASMR?’. Poucos medicamentos recebem pontuagdes
ASMR de I, IT ou 111, o que permite precos mais altos do que as terapias existentes. Por sua vez,
os precos dos medicamentos ASMR IV nao devem exceder os do seu comparador e dos ASMR
V recebem precos 5% a 10% mais baixos do que os do seu comparador. Os precos ndo devem
exceder os do Reino Unido e da Alemanha e devem estar em linha com os da Itilia e da
Espanha. O CEPS pode ainda rever os pregos caso os paises de referéncia alterem os seus
precos?®, e deve responder no prazo de 15 dias, caso contrario, o prego ¢ aceito tacitamente por
cinco anos. Ademais, quando medicamentos novos sdo langados no mercado “as pressas” e a
CT carece de evidéncias de uma classificagdo ASMR confiavel, o CEPS pode usar um contrato
de desempenho sobre o qual o fabricante reembolsa uma parte do preco se o medicamento nao
produzir os resultados clinicos especificados. Usando autorizacdo temporaria de uso, as
empresas definem os precos dos medicamentos qualificados e reembolsam ao National Health
Insurance (NHI) a diferenca entre o preco inicial e o preco negociado posteriormente pelo
CEPS (GARATTINI; CORNAGO; DE COMPADRI, 2007; RODWIN, 2020).

Rodwin (2020) apresenta algumas li¢des da regulacdo de precos na Franca para os
formuladores de politicas que buscam estratégias para controlar os gastos farmacéuticos, ja que
a Franca conseguiu desacelerar o crescimento total dos gastos farmacéuticos a partir de 2008,
sem restringir o acesso a medicamentos inovadores. Dentre as licdes, estdo: (i) definir precos
com base no valor terapéutico adicionado ¢ um meio para limitar os precos dos medicamentos
novos e fornece incentivos para que os fabricantes negociem os precos; (ii) a PRE? pode
reduzir a discriminagdo de precos, mas ¢ dificil de implementar. A Franga usa precos de
referéncia para limitar os pregos dos medicamentos novos; (ii1) os paises podem garantir acesso
rapido a medicamentos novos enquanto controlam os precos®’; e (iv) regulacio e concorréncia
sdo estratégias complementares para controlar os gastos com medicamentos. A Franga revela
que a regulagdo ndo impede a concorréncia de precos e pode ainda fazer uso dos precos de
mercado.

Em 1998, a Grécia introduziu uma lista de reembolsos e o sistema de precos de
referéncia buscando controlar o crescimento das despesas farmacéuticas. Em 2006, foi

%5 Uma caracteristica distintiva do sistema francés de regulagdo € que ele se baseia em duas abordagens para avaliar
o valor agregado pelos medicamentos, o custo por quality-adjusted life year (QALY) ganho e a classificacdo
ASMR (CLEMENT; RAIMOND, 2019).
26 As classificagdes sdo ASMR I: progresso principal; ASMR II: progresso importante; ASMR III: progresso
moderado; ASMR IV: pequenos progressos; ASMR V: sem progresso (RODWIN, 2020).
27 Ele determina se o medicamento é mais eficaz do que terapias comparaveis, tem menos efeitos indesejaveis ou
riscos, ou tem diferengas na mortalidade, morbidade e desfechos substitutos (se clinicamente significativos)
(RODWIN, 2020).
28 O CEPS emprega politicas de coeréncia (medicamentos da mesma classe terapéutica devem ter pregos
consistentes) e convergéncia (sustenta que, com o tempo, os precos dos medicamentos de alto custo em uma classe
terapéutica devem se mover em dire¢do aos de menor preco) para baixar os precos (RODWIN, 2020).
29 Os fabricantes podem aumentar ou manter os precos de tabela, enquanto fornecem descontos confidenciais de
forma seletiva, e podem oferecer descontos maiores em troca de precos de tabela mais altos (RODWIN, 2020).
30 Na Franga, os fabricantes vendem todo o espectro de medicamentos novos disponiveis na Unido Europeia, sem
que a regulagdo de precos retarde o acesso a esses medicamentos. Além disso, o programa de autorizagdo
temporaria de uso da Franga permite que os fabricantes de medicamentos novos possam comercializa-los antes de
o CEPS negociar um prego (RODWIN, 2020).
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promulgada uma nova legislagdo farmacéutica. O processo de regulacdo de precos ¢ baseado
em um acordo entre as autoridades de saude e a industria farmacéutica que visa aprovar
medicamentos seguros e eficazes a precos razoaveis, incentivando investimentos e politicas
econdmicas competitivas (YFANTOPOULQOS, 2008).

Na Holanda, a Lei de Precos de Medicamentos foi introduzida em 1996 e define que
todos os precos de medicamentos prescritos devem ser referenciados aos pregos na Bélgica,
Franca, Alemanha e Reino Unido. Os fabricantes sao livres para definir e revisar seus precos,
sem que excedam o PM definido. Os PRE nunca foram atualizados desde sua introdugao,
enquanto os PM sdo atualizados a cada semestre e sdo afetados pela expiracdo de patentes na
cesta dos quatro paises. As avaliagdes econdmicas devem ser conduzidas conforme as diretrizes
nacionais, tomando uma perspectiva social e incluindo custos indiretos devido a perdas de
produtividade, custos médicos e ndo médicos diretos (GARATTINI; CORNAGO; DE
COMPADRI, 2007).

Desde 2004, na Itélia, a responsabilidade pelo preco e reembolso cabe a Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA). Em particular, a responsabilidade pelas negociacdes ¢ assumida pela
Commissione Prezzi e Rimborsi (CPR), uma vez que a eficacia foi avaliada pela Commissione
Tecnica e Scientifica (CTS). As negociagdes para obter um PF e acesso ao reembolso
concentram-se em quatro areas principais: (i) pre¢os em outros paises da Unido Europeia, (ii)
precos de produtos semelhantes no pais, (ii1) previsdes de mercado e (iv) relacdo custo-
efetividade. Em 2001, o Governo introduziu um prego premium para medicamentos inovadores,
buscando tornar a Itdlia um pais atraente para investimentos industriais em P&D. O or¢amento®!
(originalmente 0,1% das despesas farmacéuticas totais) deveria ter sido distribuido entre os
fabricantes de medicamentos inovadores recém-aprovados que investem em P&D na Italia. No
entanto, ndo havia sido reconhecido nenhum prego premium até 2007. Os estudos
farmacoeconomicos, embora ndao sejam explicitamente obrigatorios, devem ser um dos
principais pontos de discussdo durante as negociacdes de precos de medicamentos inovadores.
A AIFA nao havia estabelecido diretrizes sobre como conduzir as avaliagdes econdmicas, sendo
os estudos deixados ao critério das empresas (GHISLANDI; KRULICHOVA; GARATTINI,
2005; GARATTINI; CORNAGO; DE COMPADRI, 2007).

Apos toda a discussdo realizada em decorréncia do relatorio do OFT, mencionado na
secdo anterior, uma abordagem para lidar com a incerteza no langamento sobre o valor
subjacente foi definida no PPRS de 2009, com a implementagdo de Pregos Flexiveis e
Esquemas de Acesso do Paciente (PASs, sigla em inglés). O didlogo pds-PPRS entre as
industrias de ciéncias da vida e o governo por meio do Office of Life Sciences (OLS), levou ao
estabelecimento de um mecanismo de “passe de inovacdo” a ser administrado pelo National
Institute for Clinical Excellence (NICE), por meio do qual um pequeno numero de
medicamentos novos com evidéncia de eficacia inicial limitada, mas muito positiva, seria usado
pelo NHS enquanto um programa de coleta de evidéncias ocorre para facilitar uma avaliagao
do NICE até trés anos apo6s o langamento. O NHS e as empresas estavam trabalhando juntos
para alinhar melhor prego, valor e uso (TOWSE, 2010). O PPRS de 2009 foi modificado em
201432 e, posteriormente, substituido pelo esquema voluntrio para pregos e acesso a
medicamentos de marca de 2019, que ficara em vigor até 2023. O esquema voluntario visa: (1)
melhorar o acesso a medicamentos, fazendo com que os medicamentos de melhor valor e mais

310 orgamento foi restrito a 10,2 milhdes de euros para 2003. Apesar disso, segundo os autores, o esquema de
prego premium poderia ndo ser suficiente para aumentar os investimentos em P&D na Italia, dado que a negligéncia
no investimento em pesquisa na Italia ndo envolve apenas o setor farmacéutico (GHISLANDI; KRULICHOVA;
GARATTINI, 2005).

32 Pharmaceutical price regulation scheme 2014. Disponivel em:
https://www.gov.uk/government/publications/pharmaceutical-price-regulation-scheme-2014
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eficazes sejam usados mais rapidamente; (i) manter os gastos com medicamentos de marca
acessivel para o NHS por meio de um limite no crescimento das vendas de marca; e (iii) apoiar
a inovacdo e uma industria de ciéncias da vida de sucesso no Reino Unido?>.

Por fim, cabe mencionar o caso dos EUA, que ndo regulam os precos dos medicamentos,
mas, em consequéncia disto, possuem precos de medicamentos muito mais altos do que em
outros paises** e que crescem acima da inflagio, afetando sobretudo os pacientes, que deixam
de tomar os medicamentos prescritos devido ao custo. Por estes motivos, Waldrop (2021)
defende a implementacio de um modelo de VBP*> nos EUA. O autor menciona que paises
como Alemanha e Australia usam VBP, garantindo que o preco de um medicamento seja
baseado no beneficio oferecido aos pacientes em termos de qualidade de vida ou eficécia,
tornando os medicamentos mais baratos ¢ mais valiosos para os pacientes nos dois paises e
promovendo o acesso a medicamentos. O autor ainda ressalta que o VBP permite que os
medicamentos sejam precificados a um alto valor, desde que sejam consistentes com o valor
que o medicamento representa para os pacientes (e com beneficio clinico comprovado).

Em sintese, nota-se a existéncia de dois tipos de discussdes em relagao a regulacao de
precos: uma com foco em permitir que as empresas sejam recompensadas com prego de
incentivo pela inovagao que desenvolveram, possibilitando a pratica de pregos premium; e outra
com foco em reduzir os precos dos medicamentos, visando garantir o acesso a estes pela
populagdo. As palavras em destaque na Figura 2 também reforcam esse entendimento,
sobretudo devido a relevancia das palavras concorréncia, genéricos e patentes. Essas palavras
demonstram que ha uma grande preocupagdo em promover tanto o acesso a medicamentos, que
pode se da por meio dos genéricos, quanto a inovacdo farmacéutica, que pode se dd com os
medicamentos patenteados. Além disso, observa-se que a concorréncia farmacéutica pode ser
impulsionada tanto pela producdo de genéricos quanto por meio de medicamentos inovadores,
o que pode influenciar na determinagao dos precos dos medicamentos.

O DEBATE ATUAL SOBRE A REGULACAO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS
NOVOS NO BRASIL

Como destaca Moraes (2021), a industria farmacéutica ¢ considerada uma das que mais
investe em inovagdo, apesar das dificuldades inerentes a atividade. Nos ultimos 20 anos,
diversas politicas foram implementadas no Brasil visando ampliar a competitividade e a
capacidade inovativa das empresas farmacéuticas nacionais. Como resultado das diversas
medidas estabelecidas no pais, houve o fortalecimento e destaque das empresas nacionais como
produtoras de genéricos. Segundo Roberto Amazonas, diretor do Grupo NC Farma, “os
genéricos |[...] nos trouxeram um grande know-how técnico no desenvolvimento de produtos,
fazendo com que as empresas nacionais apostassem cada vez mais em inovagdes”. Inclusive,
segundo Edson Bernes, diretor do Aché¢, “inovagdes radicais consistentes ja podem ser
observadas no pais e projetos complexos, que envolvem novas moléculas sintéticas, extratos e
produtos biolégicos, estdo sendo desenvolvidos” (MORAES, 2021).

Todavia, no Brasil, desde 2003, a industria farmacéutica ¢ regulada, no que diz respeito
ao preco, pela CMED, criada pela Lei n°® 10.742/03 (KORNIS et al., 2011; NISHIJIMA;
BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014). Por meio desta Lei foram estabelecidas, no art. 4, as
regras para o ajuste e a determinagao dos pre¢os dos medicamentos, com data-base em margo,

33 Voluntary = scheme  for  branded  medicines  pricing  and  access.  Disponivel em:

https://www.gov.uk/government/publications/voluntary-scheme-for-branded-medicines-pricing-and-access

3% Como mostra Waldrop (2021), um relatorio de 2021 mostrava que os pregos dos medicamentos nesse pais eram
duas a quatro vezes mais altos do que os precos desses mesmos medicamentos na Australia, Canada e Franga.

35 O VBP refere-se ao pagamento de medicamentos em proporgio aos beneficios que eles fornecem aos pacientes
em relagdo as opgdes de medicamentos existentes (WALDROP, 2021).
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seguindo um modelo de teto de precos, e considerando o Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo (IPCA), um fator de produtividade e um fator de ajuste de pregos relativos
intrassetor e entre setores (BRASIL, 2003). Além disso, a CMED também ¢ responsavel por
controlar os precos de entrada dos medicamentos no mercado brasileiro conforme regras
especificas por tipo de medicamento, de acordo com a Resolugdo n° 2 de 2004 (CMED, 2004).

Como aponta Paranhos (2010), havia criticas das empresas nacionais quanto a
determinagdo dos precos dos medicamentos inovadores no Brasil, pois, segundo entrevistados,
ndo eram considerados os investimentos necessarios para o desenvolvimento de tais
medicamentos. Os entrevistados informaram que ndo adiantava fazer inovagao, pois a CMED
ndo permitia margens capazes de remunerar o investimento em P&D, indicando que o principal
problema da inovacdo incremental era o controle do preco pela CMED. Ainda segundo os
entrevistados, com a inovagdo incremental, apesar de se estar desenvolvendo uma molécula
conhecida, sdo destinados recursos para o desenvolvimento e utilizacdo de uma tecnologia
diferente, sendo preciso obter um retorno desse investimento. Em pelo menos dois casos
ocorridos com uma das empresas entrevistadas, a CMED determinou um preco muito baixo
paraum medicamento inovador e levou quase dois anos para avaliar cada um, todavia a empresa
conseguiu mostrar que o preco previamente estabelecido desestimulava sua estratégia de
investimento no desenvolvimento de inovagdes e o prego solicitado foi concedido.

Assim, em 2019 comegou a ser debatida a necessidade de modernizagdo da resolugao
n°® 2, de 5 de margo de 2004, pela CMED. Segundo Santana (2019), a plataforma de analise de
impacto regulatorio (AIR), apontou mais de 100 problemas a serem melhorados e diversos
manifestos do setor privado. Uma das prioridades era a inovacdo incremental, havendo a
necessidade de investigar como precifica-la e quais as melhores praticas no mundo. Além disso,
Santana (2019) destacou que, quando houver regras claras sobre inovagao incremental, os
centros de P&D seriam estimulados.

Posteriormente, Carlos da Costa, secretario especial de produtividade, emprego e
competitividade, informou em 19 de maio de 2021, em uma transmissdo ao vivo da
Confederagio Nacional da Indastria (CNI)*®, que, na secretaria em que atua, para o setor
farmacéutico, estavam trabalhando com a ideia de livre mercado, em que desregulamentaram
os precos dos medicamentos isentos de prescricdo médica (MIP) e estavam avangando para
mudar a forma de precificagdo das inovagdes incrementais que possuem eficacia terapéutica.
Segundo ele, moléculas com uma forma mais eficaz de administracdo ou que garantam maior
adesdo ao tratamento merecem ser reconhecidas como inovagoes e, portanto, precisam ter uma
precificacdo capaz de estimular a inovagao, caso contrario serdo desestimuladas as inovagdes
incrementais que podem beneficiar o mercado interno. Desse modo, segundo Costa, com
liberdade para cobrar precos adequados, seria estimulada a inovagao na industria nacional.

Segundo representantes das empresas nacionais, a regulagdo de precos dos
medicamentos tem atuado como um entrave ao aumento de pesquisas no Brasil. Para Gabriela
Mallmann, diretora-executiva do Aché Laboratérios Farmacéuticos, € preciso ter “uma
precificacdo justa e adequada, especialmente para medicamentos inovadores, levando em
considera¢do a tecnologia embutida, os beneficios e as vantagens terapéuticas”. Segundo
Roberto Amazonas, diretor do Grupo NC Farma, para conseguir inovar, as empresas investem
tempo e recursos em capacitacao de pessoas, P&D e estudos clinicos, entre outras acdes, mas
“muitas vezes beneficios terapéuticos como maior adesao ao tratamento e comodidade para o
paciente ndo sao levados em conta no momento da precificacdo dos medicamentos, o que acaba
desencorajando as empresas a seguirem inovando”. Walker Lahmann, diretor-executivo da

36 Webinar realizado pela Confederagdo Nacional da Industria. As indstrias farmacéuticas nacionais na América
do Sul e no mundo. Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=SR8897Cw4kk
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Eurofarma, destaca que ‘“as empresas brasileiras amadureceram e investem quantias
significativas em inovacgdo, tanto incremental quanto radical”, mas precisam ter seguranga
juridica e regras de precificagdo claras para avaliar se um produto serd ou nao viavel
economicamente (MORAES, 2021).

Deste modo, como destacam os representantes das empresas, € necessario que o preco
estabelecido para medicamentos inovadores seja capaz de remunerar os investimentos
realizados pelas empresas no desenvolvimento das inovagdes. Em 26 julho de 2021, a Secretaria
de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia, abriu uma
consulta publica (SEAE n° 02/2021) para definir critérios para precificagdo de medicamentos,
sobretudo para os medicamentos inovadores®’. Como destaca Gamba (2021), representantes
das empresas sugerem que deve haver uma liberdade na defini¢do do prego dos medicamentos
que envolvam inovagdo incremental, no modelo sandbox regulatorio. O modelo proposto pela
industria, de prego referenciado inicialmente pela industria, ficaria em vigéncia por um periodo,
sendo monitorado o comportamento do mercado e, havendo uma estabilidade, a proposta
receberia o aval da CMED e seria “oficializada”.

Todavia, apesar do que havia sido informado anteriormente por Santana (2019),
representantes da sociedade civil e outros entes relacionados a satde coletiva argumentaram
que a Consulta Publica SEAE n° 02/2021 “carece de uma fundamentagao técnica de andlise de
impacto regulatorio e deixa inumeras brechas para aumentos de preco”. Apesar de concordar
com a importancia de estimular a capacidade inovativa da industria farmacéutica brasileira,
argumenta-se ainda que os “critérios estabelecidos para a bonificagdo na consulta publica sdao
vagos e abrem portas para ‘inovagdes’ supérfluas, sem quaisquer impactos sanitarios para os
usudrios”. Deste modo, afirma-se que “a regulacao deve garantir um equilibrio entre o estimulo
ainovacao, competitividade e a garantia do acesso e da sustentabilidade do SUS [Sistema Unico
de Saude]” (ABRASCO, 2021).

No mesmo sentido, o Conselho Nacional de Satde (CNS) publicou recomendacao para
suspensdo da Consulta Publica SEAE n° 02/2021, afirmando que “ha auséncia de subsidios
técnicos suficientes para analises dos impactos previstos na norma, o que representa graves
prejuizos para a sociedade em geral”. A recomendag¢do pede ainda que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a CMED realizem audiéncias ptublicas ampliando o debate sobre
a precificagdo de medicamentos e apresentando estudos de impacto regulatorio realizados. O
documento pede ainda que a Camara dos Deputados e o Senado realizem audiéncias publicas
para estabelecer, “a partir da ampla participagdo de setores do mercado farmacéutico, governos,
especialistas, controle social e cidadao”, discussdes visando contribuir para a melhor definicao
dos parametros de precificacdo de medicamento, aprimorando assim a legislagdo vigente (CNS,
2021).

DISCUSSAO DOS RESULTADOS ENCONTRADOS NA LITERATURA VIS-4-VIS O
DEBATE BRASILEIRO SOBRE A REGULACAO DE PRECOS DE
MEDICAMENTOS NOVOS

Como foi ressaltado ao longo deste artigo, muito se argumenta que o maior nimero de
inovacdes farmacéuticas nos EUA ¢ decorrente da auséncia de regulagdo de precos, mas a
literatura mostra que, na verdade, os EUA possuem outros mecanismos capazes de impulsionar
a inovagdo neste setor, dentre eles o fato de muitos medicamentos terem a pesquisa inicial
financiada pelo governo, o que reduz o risco de desenvolver a inovagao. Este poderia ser um

37 Consulta publica SEAE n° 02/2021 - critérios para precificagdo de medicamentos. Disponivel em:
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-seae-n-02-202 1 -criterios-para-precificacao-de-
medicamentos
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mecanismo melhor trabalhado no Brasil, visando incentivar a inovagdo interna por meio de
fundos governamentais ou de garantia de compra pelo SUS, por exemplo.

Por outro lado, apesar de muito se argumentar que os altos precos cobrados pelas
empresas farmacéuticas sdo uma forma de remunerar a P&D e fazer com que estas empresas
dediquem mais recursos para atividades de P&D, isso ndo ¢ totalmente verdade, como foi
demonstrado ao longo do artigo, ja que boa parte dos recursos obtidos com vendas, sobretudo
das grandes empresas farmacéuticas transnacionais, podem nao ser utilizados para financiar a
P&D, sendo dedicados principalmente para atividades de marketing. Além disso, como
mostraram Shaikh, Del Giudice e Kourouklis (2021), as decisdes de investimento das empresas
sdo mais provavelmente impulsionadas por diferencas de longo prazo entre elas e as
caracteristicas especificas dos presidentes e gerentes das empresas, que podem ser mais ou
menos aversos ao risco, podendo afetar a forma e o desejo de inovar das empresas. No caso do
Brasil, os empresarios t€ém pouca disposi¢ao a se arriscar em inovagdes farmacéuticas, € poucas
sdo as empresas que tém se dedicado a isto de forma mais atuante®®,

Como foi amplamente discutido, o Reino Unido ¢ um bom exemplo de pais que estéd
sempre revendo a sua regulacdo de precos. De tempos em tempos ¢ avaliado como se pode
mudar a regulacao para se obter resultados mais eficientes e capazes de beneficiar pacientes e
empresas, além de ressaltar a necessidade de se manter sob controle o or¢camento publico para
a saude, sobretudo em relacao aos gastos com medicamentos. No Brasil, a regulacdo esta em
vigor desde 2003, sem que haja alteragdes significativas capazes de promover melhorias e de
proporcionar uma regulacao satisfatoria para consumidores e empresas. O exemplo do Reino
Unido deixa claro como ¢ importante a revisao periddica da regulacdo e do seu funcionamento.
Além disso, o orgamento do Ministério da Satde no Brasil esta cada vez mais comprometido
com gastos com medicamentos, sobretudo pela aquisicio de medicamentos de alto custo
(INESC, 2020), por isso € necessario que a regulagdo seja revisada visando promover também
um maior equilibrio nos gastos do governo.

Em 2021, iniciou-se um projeto que visa retirar a secretaria-executiva da CMED da
Anvisa, a transferindo para o Ministério da Economia (ABRASCO, 2021). Todavia, cabe
enfatizar que, como demonstraram os casos da Franca e do Reino Unido, ¢ fundamental que a
institui¢ao que controla a regulacao de precos entenda e esteja em parceria direta com a agéncia
que trata sobre as evidéncias clinicas dos medicamentos, para que haja maior compreensao
sobre as solicitagdes de precos a serem feitas. Dessa forma, ressalta-se que a retirada da CMED
da Anvisa pode ser prejudicial em diversos sentidos para a populacdo.

Tendo em vista a minuta que passou por consulta publica em 2021, cabe destacar que ¢
de suma importancia que, na propria regulagdo, seja considerada também a possibilidade de
estabelecer precos mais baixos que os dos medicamentos comparadores utilizados para definir
os precos sempre que o medicamento entrante tiver beneficios clinicos inferiores ao seu
comparador, tal qual ¢ feito na Franga. Na nova categoria de medicamentos com inovagao
incremental proposta na minuta foi apenas estabelecido pregos premium, com uma bonificagdo
de até 35%. Entretanto, a regulacdo atual ndo permite ajustes anuais de precos de medicamentos
para baixo, o que pode agravar ainda mais a situacdo elevando os precos dos medicamentos
sem que se possa voltar atrds de uma decisdo, encarecendo o custo para consumidores e
governo. Ademais, como destacam Souza, Paranhos e Hasenclever (2021b), ¢ essencial
reavaliar os paises utilizados como referéncia na regulacdo brasileira para que sejam
incorporados paises com maiores semelhangas socioecondmicas com o Brasil, inclusive ha um
projeto de lei (n° 5591/2020) no Senado que busca fazer essa alteragdo, assim como propoe

38 Com base nas palavras de Ogari Pacheco, fundador do laboratorio Cristalia, no Webinar realizado pelo Grupo
FarmaBrasil. O complexo industrial da saidde no Brasil e as farmacéuticas nacionais. Disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=150VMHXxx8Q
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reajustes negativos para os precos dos medicamentos®®. Além disso, na Franga é observado
como os precos variam nos paises de referéncia ao longo dos anos apds a sua entrada no
mercado francés, algo que deveria ser feito no Brasil com maior frequéncia.

Quanto a defini¢dao dos precos com base no valor terapéutico adicionado, como ¢ feito
na Franca por meio de avaliagcdo de tecnologia, ¢ preciso compreender que isto requer pessoas
qualificadas capazes de fazer tal analise para estabelecer o preco. Inclusive, ndo ficou claro na
minuta como esta analise seria feita no Brasil. Ademais, foi observado que, por exemplo, Franga
e Reino Unido, quando na auséncia de evidéncias para avaliar uma nova tecnologia, passaram
a estabelecer contratos com as empresas em que “compartilham o risco”, € que, no caso do
medicamento ndo produzir os resultados clinicos especificados, os paises recebem uma parte
do valor cobrado “acima do prego” da empresa.

Como enfatizado por Rodwin (2020) e Souza (2020), ¢ importante compreender que
regulacdo e concorréncia nao sao rivais, mas, na verdade, devem ser complementares para que
haja um resultado mais eficiente de mercado, buscando sempre promover a concorréncia no
mercado de medicamentos para que haja reducdo de pregos, € com a regulacdo de precos
atuando para que os pregos estejam sempre dentro de um patamar aceitavel para consumidores
e empresas. Sendo assim, cabe enfatizar que a regulagdo de pregos proposta e colocada em
pratica pela CMED no Brasil tem como principal objetivo promover o acesso a medicamentos
e ampliar a oferta destes (ANVISA, 2019), incentivando a concorréncia farmacéutica, que pode
se dar tanto pela entrada de inovagdes no mercado quanto pela entrada de copias de
medicamentos.

Por fim, destaca-se que, além dos pontos abordados acima, outros pontos podem ser
apreendidos do levantamento da literatura, sendo de suma importancia que haja uma maior
investiga¢do tanto da literatura disponivel quanto de maior comunica¢do com outras agéncias
reguladoras para que haja um maior aprendizado e beneficios para a sociedade brasileira. Dentre
as limitacdes, ressalta-se que, neste artigo, foi analisada apenas a literatura que abrange os
paises desenvolvidos, sendo de extrema importancia se considerar também como paises em
desenvolvimento e com maiores semelhangas socioecondmicas ao Brasil abordam a questao da
regulagdo de pregos de medicamentos inovadores.

CONSIDERACOES FINAIS

Como foi visto ao longo deste artigo, a maior parte das regulagdes de pregos, para
medicamentos novos, em vigor nos paises desenvolvidos que foram analisados dizem respeito
a regulacdo de reembolso e estdo diretamente relacionadas a questdo da incorporacdao de
medicamentos novos em seus sistemas de saude. Todavia, ao contrario desses paises, que sO
regulam preco de medicamentos novos que serdao incorporados no sistema de satude, a regulacao
em vigor para defini¢ao do preco dos medicamentos novos no Brasil engloba a maior parte dos
medicamentos a serem comercializados no mercado nacional, sem que esteja diretamente
relacionado a incorporacao destes pelo SUS, e com exce¢ao dos medicamentos isentos de
prescrigao, fitoterapicos e anestésicos odontoldgicos, todos os demais precos de medicamentos
sao regulados.

Apesar disso, alguns aprendizados podem ser extraidos da analise da literatura, como,
por exemplo: (i) observou-se que a inovagdo na industria farmacéutica ndo € Unica e
exclusivamente decorrente da auséncia ou existéncia de uma regulagdo de precos, mas sim de
um conjunto de outros mecanismos existentes em um pais necessarios para impulsionar a
inovacdo, como a questdo do financiamento; (ii) mecanismos de reducdo de precos também
devem ser incorporados a regulagdo de precos, seja na determinagao de precos inferiores para

3 Projeto de Lei n° 5591, de 2020. Disponivel em: https:/www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-
/materia/146083
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medicamentos com menores beneficios que aqueles aos quais sao comparados ou ainda pela
reavaliagdo dos precos em vigor nos mercados tidos como referéncia; e que (iii) regulagdo e
concorréncia devem atuar de forma complementar para que se alcance um resultado mais
eficiente neste mercado.

Por fim, cabe ressaltar que a regulacao de precos brasileira estd em vigor desde 2003,
sem quaisquer alteragdes significativas, mas os resultados observados mostram a importancia
da revisao periodica da regulacdo de precos para absorver as mudancas do mercado, das
empresas e, no caso do Brasil, do SUS. Por isso, ¢ necessario que mais estudos sejam realizados
sobre o tema visando alcangar uma regulacao mais satisfatoria para empresas e consumidores.
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