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Vinte anos da publicacao da regulamentacao
de precos de medicamentos no Brasil:
momento de atualizar?

Twenty years since the publication of medication
price regulation in Brazil: time to update?

Veinte afios desde la publicacién de la regulacion
de precios de medicamentos en Brasil: jes hora
de actualizarla?

Resumo

Os critérios para definir os precos de medicamentos no Brasil estdo previstos
na Resolugao CMED ne 2/2004 da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos. Os precos estipulados influenciam o mercado privado e pii-
blico, o que torna desafiador a revisdo de politicas de precos devido a necessi-
dade de harmonizar interesses sociais e economicos. Uma proposta de revisao
dessa Resolucao foi disponibilizada por meio da Consulta Publica SEAE no
2/2021 da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade/Mi-
nistério da Economia, porém, até o momento sem publicacao dos resultados
consolidados até o momento. Recomendagdes recentes da Organizacdao Mun-
dial da Satde em relacdo a adocao de diferentes limiares para defini¢do de
precos de medicamentos sdo adotadas nessa Resolucdo, embora essa tenha sido
publicada hd 20 anos. Com o objetivo de interpretar e descrever o alinhamento
e 0s possiveis avangos e retrocessos nos textos legais relacionados a regula-
¢do de precos de medicamentos, foi utilizado o método da pesquisa documental
analitica-descritiva, de cunho exploratério. Como resultado, foram mantidas
a lista de paises referéncia para conferéncia de preco internacional e os limia-
res de referenciamento interno e externo de precos. As omissoes normativas
da Resoluc¢ao permanecem na Consulta Piblica, como a auséncia de critérios
para precificar radiofdrmacos, terapias avancadas e medicamentos sem preco
internacional, e sem comparadores no mercado brasileiro para revisar precos
e transpor preco provisorio para definitivo. Um ponto critico foi a criacdo de
bonus de 35% acima do preco estipulado para medicamentos que apresentem
beneficio clinico adicional sem, contudo, definir contornos claros quanto as
evidéncias cientificas aceitdveis para a comprovagdo desse beneficio. Em su-
ma, poucos avangos foram percebidos na Consulta Piblica.
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2 MeloVAetal

Introducdo

A regulagdo econoémica do mercado de medicamentos permite identificar dreas com necessidades de
intervencdo. As normas econdmicas de regulacio para o setor farmacéutico no Brasil estdo dispos-
tas na Lei ne 10.742/2003 1, que também cria a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) e define as suas atribui¢des, enquanto a Resolucdgo CMED ne 2/2004 2 (doravante Resolucao)
estabelece critérios para a definicao dos precos de novos produtos e apresentacdes de medicamentos.

Os precos estabelecidos pela CMED influenciam tanto o mercado privado quanto o publico, e
segue o modelo de teto de precos (cap price) 3. Ademais, a estrutura¢io dos precos dos medicamentos
ocorre por meio de balizamento entre o referenciamento interno e externo de precos (RIP e REP),
conforme as recomendacdes da Organizacio Mundial da Satde (OMS) 24. Outras recomendacoes
desse 6rgédo sdo a promocéao do uso de genéricos e biossimilares e a transparéncia de precos 4.

Embora os medicamentos sejam um dos cuidados cobertos pelo sistema de satide, os gastos de
desembolso direto das familias com esses itens no periodo entre 2015 e 2019 girou em torno de 87,7%,
e a diferenga foi financiada pelo governo ou planos e seguros de satde. Esse levantamento demonstra
que a despesa com medicamentos no Brasil corresponde ao segundo maior peso médio no gasto total
com sadde, atras somente da aten¢do curativa. Em contrapartida, a cobertura majoritaria é realizada
pelo governo (56%) em alguns paises europeus 5. A anélise por esse prisma destaca o desafio no campo
das politicas de regulacdo de mercado, tendo em conta a necessidade do medicamento como um bem
social e a industria lucrativa 6.

No periodo de 20 anos de vigéncia da Resolu¢ao, houve mudancgas significativas no mercado mun-
dial, a citar as regulamentacdes sobre patentes, bioldgicos, terapias avancadas, radiofirmacos, além
dos altos precos pleiteados por tecnologias com limitadas evidéncias de eficicia e seguranca 7,8,9,10,

Com proposta de revisio da Resolucio, a Consulta Piblica SEAE ne 2/2021 (doravante Consulta
Publica) foi lancada pela Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade do Ministério
da Economia e esteve aberta para receber contribui¢des entre julho e setembro de 2021 11. Contudo,
até a data de submissao deste artigo, os resultados ndo estavam disponiveis. Nesse sentido, o objetivo
desta publicacao foi comparar os textos da Consulta Publica e das regulamentacdes abarcadas por ela
a fim de interpretar e descrever possiveis avancos.

Método

Esta pesquisa documental analitica-descritiva, de cunho exploratério, decorreu da busca por possiveis
inter-relacoes entre os textos legais consultados 12, tendo como pergunta de pesquisa: As Alteracdes
Propostas pela Consulta Publica SEAE ne 2/2021 Apresentam Avancos Técnico-Normativos em Relacdo as
Atuais Regulamentacoes de Preco de Medicamentos no Brasil?

As regulamentacdes que a Consulta Publica se propde a revogar sdo: a Resolug¢io 2; o Comunicado
ne 913, de agosto de 2016, que trata dos critérios de precificacido de bioldgicos ndo novos; o Comuni-
cado ne 10 14, de agosto de 2016, que trata dos prazos de analises de processos; e o Comunicado ne 415,
de marco de 2017, que trata de transferéncia de titularidade (Quadro 1). Entre essas regulamentacoes,
somente a Resolucdo e o Comunicado ne 9 passaram por alteragdes técnico-normativas e, por isso,
serdo detalhados nesta anilise.

Para fins deste artigo, a expressdo “regulamentacdes de preco” se refere ao conjunto de Leis, Reso-
lucdes, Comunicados e demais documentos pertinentes publicados pela CMED.

Resultados

O texto da Consulta Pablica manteve inalteradas as orienta¢des mercadoldgicas para justificar a
inclusdo dos medicamentos em diferentes categorias de precos, a estruturacdo de precos por meio do
RIP e REP, a lista fixa de paises como referéncia para a busca por precos internacionais e as condicoes
para preco provisorio, conforme previsto na Resolucdo 2.11.
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Quadro 1

Descricdo das regulamentagdes de precos de medicamentos no Brasil, incluindo a Consulta Publica.

DOCUMENTOS ANALISADOS EMENTA

produtos novos e novas apresentacdes de que trata o
art. 7o da Lei ne 10.742/2003

Resolugéio CMED ne 2/2004 Aprovar os critérios para definicdo de precos de De margo de 2004 até os dias atuais

precificagdo de medicamentos biolégicos ndo novos

Comunicado ne 9/2016 Divulga decisdo do CTE sobre os critérios de De agosto de 2016 até os dias atuais

de recursos ao CTE, reconsiderac8es, medicamentos
liberados e documentos informativos de prego que
envolvam casos omissos

Comunicado ne 10/2016 Comunica decisdo do CTE sobre prazos de andlise De agosto de 2016 até os dias atuais

de documento informativo de preco de medicamento
objeto de transferéncia de titularidade

Comunicado ne 4/2017 Divulga entendimentos do CTE referentes a analise De margo de 2017 até os dias atuais

de que trata o art. 7e da Lei ne 10.742/2003,
e da outras providéncias

Consulta Publica SEAE ne 2/2021 Aprova critérios para definicdo de precos de produtos Aberta eletronicamente ao publico entre
novos e novas apresentacdes de medicamentos, julho e setembro/2021

CMED: Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos; CTE: Comité Técnico Executivo; SEAE: Secretaria de Advocacia da Concorréncia e

Competitividade do Ministério da Economia.

Ademais, foram sugeridas trés novas categorias e os correspondentes critérios para estruturacio
dos precos: a categoria VII - biol6gicos ndo novos 13; a categoria VIII — desmembramento da categoria
V ja existente na Resolucdo 2; e a categoria IX — transferéncias de titularidade 15 (Quadro 2).

Em relacao ao Comunicado ne 913, a proposta da Consulta Publica para a estruturacao de preco dos
bioldégicos ndo novos é excluir o REP e eliminar os calculos por média de custo de tratamento com
todos os medicamentos com molécula similar na situacdo de RIP. A sugestdo é precificar somente por
desagio de 20% em relagao ao preco do bioldgico originador ou, na situacdo do pleito de preco ser para
uma nova apresentacao com nova concentracao, aplicar o custo de tratamento com o originador 11.

Entretanto, ha auséncia de definicdo de critérios para precificar os medicamentos originadores,
assim como de critérios para precificar o biolégico ndo novo quando o originador nio esta presente
no Brasil 11.

Os casos omissos previstos na Resolucdo sdo compreendidos como situacdes em que as caracte-
risticas mercadoldgicas do medicamento ndo se enquadram em qualquer dos critérios estabelecidos
para categorizéa-lo e precifica-lo. Os Comunicados da CMED sao considerados atos normativos que
tentam complementar auséncias na Resolu¢io ao longo dos 20 anos. Contudo, o numero de casos
omissos ainda deve permanecer alto devido a auséncia de inclusio de critérios para precificar os
medicamentos sintéticos e bioldgicos que nao possuem pre¢o internacional e nem comparadores no
Brasil, os radiofdrmacos, as terapias avancadas e génicas, as novas indicacdes e as “desassociacdes”
(como situagao inversa a categoria V), o numero de casos omissos ainda deve permanecer alto.

Como falha normativa ndo diretamente relacionada com a Resolucio, foi observado que a lista
de medicamentos de referéncia, que é atualizada e publicada mensalmente pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui genéricos e similares. Devido os genéricos entrarem no mercado
com um desagio de 35%, todas as categorias de precos que se pautam nos medicamentos de referéncia
como um dos estruturadores de precos podem estar gerando distor¢des no mercado.
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4 MeloVAetal.

Quadro 2

Descri¢do das condicdes de inclusdo de medicamentos nas categorias de preco e dos métodos de estruturacdo de precos estipulados nas regulamentagdes
vigentes e os sugeridos na Consulta Publica.

REGULAMENTAGAO | CATEGORIA CONDIGOES DE ESTRUTURAGAO DE PRECOS ESTRUTURAGAO DE PRECOS
DE PRECO INCLUSAO (REGULAMENTAGOES VIGENTES) (CONSULTA PUBLICA SEAE
Ne 2/2021)
Resoluc¢éo | Molécula nova no pais; REP Condic8es inalteradas
CMED ne 2/2004 patente de molécula;
(medicamentos maior eficacia, ou maior
sintéticos) seguranca, ou reducdo

do custo global de

tratamento em relagdo aos

medicamentos existentes
no pais e que tratam a
mesma condicdo clinica

I Molécula nova no pais RIP por custo de tratamento realizado Condig8es inalteradas
com comparador que atenda a mesma
condi¢do clinica; REP como balizador

1 Nova apresentacdo; RIP por média aritmética dos precos |Condicdes gerais inalteradas. Contudo,
mesma forma das apresentacées do mesmo houve a inclusdo da inaplicabilidade
farmacéutica; mesma medicamento ja comercializado pela dos genéricos no calculo do preco
empresa empresa; o preco final ndo podera ser

superior ao preco do medicamento de
referéncia da lista mais atual publicada

pela Anvisa
vV Nova forma farmacéutica |RIP por preco médio das apresentagdes Condig8es inalteradas
de medicamento dos medicamentos com mesmo
com principio ativo principio ativo, ponderado pelo
j& comercializado faturamento de cada apresentacdo; o
pela empresa; nova preco final ndo podera ser superior ao

apresenta¢do na empresa | preco do medicamento de referéncia
da lista mais atual publicada pela

Anvisa
\% Nova forma farmacéutica Nova forma farmacéutica e nova Condic@es inalteradas para a situagdo
no pafs; nova associa¢do associagdo com e sem ganho sem ganho terapéutico; a condi¢do de
de principios ativos ja terapéutico (RIP por custo de apresentar ganho terapéutico para a
existentes no pafs; pode tratamento com comparador que nova forma farmacéutica ou para a
apresentar ganhos de atenda a mesma condicdo clinica, ou | nova associa¢do foi transferida para a
eficacia e seguranca RIP por soma das monodrogas e, REP categoria VIII

como balizador)

VI Genérico RIP por desagio de 35% do preco do Condic&es inalteradas
medicamento referéncia informado na
lista mais atual publicada pela Anvisa

Caso omisso Ndo atende quaisquer Auséncia de critérios definidos Auséncia de critérios definidos
condi¢des de inclusdo
acima descritas

(continua)
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Quadro 2 (continuacgdo)

REGULAMENTAGAO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

(medicamentos
biolégicos ndo
novos)

que comprovem ganho
terapéutico

REGULAMENTAGAO | CATEGORIA CONDIGOES DE ESTRUTURAGAO DE PRECOS ESTRUTURAGAO DE PRECOS
DE PRECO INCLUSAO (REGULAMENTAGOES VIGENTES) (CONSULTA PUBLICA SEAE
Ne 2/2021)
Comunicado Caso omisso 3.1. Medicamentos REP Categoria VII *; RIP por desagio de
ne 9/2016

20% do prego do medicamento
biolégico originador; RIP por custo

3.2. Sem comprovagdo de
ganho terapéutico; novo
na lista da empresa

RIP por média do custo de tratamento

com medicamento de molécula similar,

ponderada pelo faturamento; REP
como balizador

de tratamento com o medicamento

biolégico originador quando o pleito

de preco for para nova apresentagdo
com nova concentragdo

3.3. Sem comprovacado
de ganho terapéutico;
molécula similar j& consta
na lista da empresa

RIP por média do custo de tratamento
com medicamento de molécula similar
da mesma empresa

3.4. Novas apresentacdes;
mesma marca comercial ja

consta na lista da empresa

RIP por média do custo de tratamento

com o0 mesmo medicamento

N/A N/A

N/A

N/A

Categoria VIl (nova forma
farmacéutica, nova associagdo ou nova
concentracdo do principio ativo no
pais, com beneficio clinico adicional):
(i) nova associacdo de principios ativos
no pais: RIP por média aritmética
dos pregos das apresentacdes dos
produtos que compdem a associacdo,
acrescido de bonus de até 35%; (ii)
nova forma farmacéutica no pais:
RIP por custo de tratamento com
produtos que o compdem, e REP
como balizador, o que for menor,
acrescido de bonus de até 35%; (iii)
nova concentragdo de principio ativo
no pais: RIP por custo de tratamento
com comparador definido, e REP como
balizador (o que for menor), acrescido
de bénus de até 35%

Categoria IX **; manutenc¢do do preco
da antiga detentora caso a atual
empresa ndo possua medicamento
com mesmo principio ativo; caso a
atual detentora tenha medicamentos
com mesmo principio ativo da
transferéncia de titularidade em seu
portfélio, o preco sera calculado
pela média aritmética dos pregos

destas apresentagoes

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria; N/A: ndo se aplica; REP: referenciamento externo de precos; RIP: referenciamento interno de precos.
Nota: pela Resolugdo CMED ne 2/2004, o prego internacional do medicamento corresponde ao REP, tendo como base a lista fixa dos paises: Australia,
Canada, Espanha, Estados Unidos, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e pais de origem do medicamento.

* Bioldgico ndo novo esta previsto no Comunicado ne 9/2016;
** Transferéncia de titularidade esta prevista no Comunicado ne 10/2016.

Cad. Saude Publica 2024; 40(8):e00029524
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Discussao

A precificagdo de “inovacdes” 11 é tema de discussdo e publicacdes que confirmam a pressao por
inovacdo como uma das estratégias do setor produtivo na tentativa de alcancar melhores precos 16,17,
Um estudo realizado no Brasil considerou medicamentos registrados entre 2006-2015 e se amparou
nos critérios de inovag¢ao recomendados pela Prescrire-Lexchin. Como resultado, foi verificado que
apenas 8,2% dos novos medicamentos apresentaram inovacdo terapéutica que atendem as necessi-
dades locais de satde. Nesse sentido, observou-se que o setor produtivo reivindica a discussdo sobre
o preco com o 6rgao regulador, contudo sem apresentar um plano estratégico de inovagao ou que
privilegie o desenvolvimento de produtos para necessidades epidemioldgicas ainda ndo supridas da
populagao brasileira 16.

Ainda que ndo haja qualquer inter-relacdo textual na Consulta Publica entre “inovacao” e “beneficio
clinico adicional”, esses dois temas sdo debatidos na literatura e envolvem multiplas perspectivas 18.
Contudo, quando se trata da oferta do medicamento, da competitividade do setor e da regulacdo de
precos no sentido de tornar a assisténcia farmacéutica mais efetiva no Brasil conforme recomendam
as politicas 19, fica evidente o desequilibrio entre as perspectivas econdmica versus social na Consulta
Publica ao se aplicar 35% de bonus em relacio ao REP e/ou RIP. Ainda, é consenso entre pesquisadores
que tanto a inovag¢ao disruptiva (ou revolucionaria) quanto a incremental (ou evolucionaria) devem
estar pautadas no balanco risco-beneficio 18, 0 que é contrariado por meio da proposta de se conside-
rar como beneficio clinico “comodidade posolgica, aumento na adesdo ao tratamento, reducdo de resisténcia
antimicrobiana, efeito aditivo ou sinérgico de associacdes, formulacao para populacdes especificas” 11. Além
disso, ha uma auséncia de contornos claros quanto as evidéncias cientificas para a comprovacdo do
beneficio clinico adicional, tendo em conta a graduag¢ao da qualidade da evidéncia.

Sobre a selecdo dos paises de referéncia para pautar a busca por prec¢os internacionais, o Projeto de
Lei n® 5.591/2020 20 no Senado Federal sugere alteracdes para os textos da Lei n? 10.742/2003 no que se
refere a selecdo de paises. As recomendacdes sdo incluir paises com compatibilidade socioeconémica
e vedar a utilizacao de precos de medicamentos daqueles que nao possuam uma politica de regulacio
de precos e ndo disponham de sistema publico de satide de acesso universal 20.

Os avancos normativos observados em outros paises podem ser adotados, como a revisio anual
da lista de paises referéncia — em Portugal 21, ou a adocdo do preco médio entre paises referéncia — na
Austria 22. No Canad4, a regulamentacio ampliou de sete para 11 paises, com exclusio dos Estados
Unidos e Suica e inclusdo de seis novos paises que tém menores precos 23. Na Colombia, o REP é
pautado em 17 paises 24 e na Italia, entre 24 paises europeus 25.

Algumas auséncias normativas observadas na Resolu¢io que foram mantidas na Consulta Piblica
sdo: critérios para determinacdo de preco de medicamentos que ndo possuem pre¢os internacionais
e nem comparadores no mercado nacional; estabelecimento de condi¢des para revisdo periddica de
precos considerando a tendéncia mundial de desagios em determinadas condic¢des, como perda de
patente e ciclo de vida 3,10; e a condugio de reanélise de evidéncias cientificas pela amplia¢io de linha
ou de indicacdes aprovadas. Além disso, tem-se a reestruturacdo do pensar sobre patentes e a cesta
de paises, visto que a patente é objeto regional 18 e a busca de precos permanece inflexivel a limitados
locais, sem considerar uma possibilidade de ter em conta os precos praticados em paises onde o medi-
camento nao tenha sido patenteado.

Como limitacio desta pesquisa, cita-se a auséncia de analise da Lei ne 10.742/2003 e da Resolucdo
CMED ne 4/2006, que estipulam, respectivamente, normas para reajuste anual de precos ! e desconto
sobre o Preco Fébrica (PF) dos produtos adquiridos pelo governo 26. Alguns autores consideram que
esses dois temas nao estdo diretamente relacionados a Resolucdo, mas influenciam sobremaneira os
precos dos medicamentos 9.27.
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Abstract

Criteria for setting medication prices in Brazil are
set forth in CMED Resolution n. 2/2004 of the
Medicines Market Regulation Chamber. The stip-
ulated prices influence the private and public mar-
kets, which makes it challenging to review pricing
policies due to the need to harmonize social and
economic interests. A proposal for reviewing this
Resolution was made available through the SEAE
Public Consultation n. 2/2021 of the Competi-
tion and Competitiveness Advocacy Secretariat/
Brazilian Ministry of Economy; however, so far
without publication of the consolidated results.
Recent recommendations from the World Health
Organization regarding the adoption of different
thresholds for setting medication prices are ad-
opted in this Resolution, although it was published
20 years ago. To interpret and describe the align-
ment, possible advances and setbacks between the
legal texts related to medication price regulation,
we conducted an analytical-descriptive and ex-
ploratory documentary research. As a result, the
list of reference countries for international price
verification and the thresholds for internal and
external price referencing were maintained. The
normative omissions of the Resolution remain in
the Public Consultation, such as the absence of cri-
teria for pricing radiopharmaceuticals, advanced
therapies and medication without international
and comparator prices in the Brazilian market, to
revise prices and transpose provisional to defini-
tive prices. A critical point was the creation of a
35% bonus above the stipulated price for medica-
tion that present additional clinical benefit with-
out, however, defining clear contours as to the
acceptable scientific evidence to prove such ben-
efit. In short, few advances were noticed in the
Public Consultation.

Drug Price; Access to Essential Medicines and
Health Technologies; Drug Industry; Public
Consultation; Pharmacy Legislation

REGULAMENTAGAO DE PRECOS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Resumen

Los criterios para definir los precios de los medi-
camentos en Brasil estdn establecidos en la Re-
solucién CMED ne 2/2004 de la Cdmara de
Regulacion del Mercado de Medicamentos. Los
precios estipulados influyen en el mercado piiblico
y privado, lo que dificulta la revision de las politi-
cas de precios debido a la necesidad de armonizar
los intereses sociales y economicos. Una propuesta
para revisar esta Resolucion se puso a disposicion
mediante la Consulta Publica SEAE ne 2/2021
de la Secretaria de Competencia y Promocion de
la Competitividad/Ministerio de Economia, sin
embargo, hasta el momento no se han publicado
los resultados consolidados. En esta Resolucion se
adoptan recomendaciones recientes de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud sobre la adopcion
de diferentes umbrales para fijar los precios de
los medicamentos, aunque fue publicada hace 20
arios. Con el objetivo de interpretar y describir el
alineamiento, posibles avances y retrocesos, entre
los textos legales relacionados con la regulacion
de precios de medicamentos, se utilizé el método
de investigacion documental analitica-descripti-
va, de cardcter exploratorio. Como resultado, se
mantuvieron la lista de paises de referencia para
la verificacion de precio internacional y los um-
brales para la referenciacion interna y externa de
precios. Quedan en Consulta Piblica las omisio-
nes normativas de la Resolucion, como la ausencia
de criterios de fijacion de precios de radiofdrma-
cos, terapias avanzadas y medicamentos sin pre-
cio internacional y comparadores en el mercado
brasilefio, para revisar precios y transponer el pre-
cio provisional al definitivo. Un punto critico fue
la creacion de una bonificacion del 35% sobre el
precio estipulado para los medicamentos que pre-
senten un beneficio clinico adicional sin definir,
sin embargo, contornos claros sobre las evidencias
cientificas aceptables para demostrar dicho benefi-
cio. En definitiva, se percibieron pocos avances en
la Consulta Publica.

Precio de Medicamento; Acceso a Medicamentos
Esenciales y Tecnologias Sanitarias; Industria
Farmacéutica; Consulta Piblica; Legislacion
Farmacéutica
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