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Os diferentes sistemas de saude no mundo interferem diretamente nas formas de
financiamento e acesso, inclusive a medicamentos. No Brasil, o Sistema Unico de Satde -
SUS é um sistema universal, com uma livre iniciativa privada expressa pela saude
suplementar. Novos medicamentos e tecnologias em saude criam uma pressdo sobre o
sistema de salde pela incorporagao, resultando em pressdes nos planos de salde privados.
Como alternativa de analise e incorporacdo de novos medicamentos tem se estudado
novas formas de pagamento, como mecanismos de transferéncia de risco ou risk sharing
agreements (RSA). Considerando que a garantia da cobertura de medicamentos impactara
nos usuarios dos planos privados de salde e no SUS, esse estudo objetiva identificar
experiéncias com modelos de pagamento de medicamentos de alto custo na saude
suplementar. Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura, com a pergunta de pesquisa:
o0 que a literatura cientifica apresenta sobre as novas formas de pagamento para
medicamentos de alto custo nos sistemas de salde suplementar? A estratégia de busca
baseou-se em trés eixos: pagamento; alto custo e medicamentos; e salde suplementar e
sistemas de salude. A selecdo de artigos obteve 2.676, desses oito foram incluidos. foram
identificadas 11 formas de pagamentos e organizada segundo a responsabilidade, sendo
paciente/pagador de saude, pagador de salude/industria farmacéutica, ainda foram
identificadas experiéncias com acordos internacionais e politicas de assisténcia
farmacéutica pelos planos de saude privados. refletir sobre as novas formas de pagamento
parece ser uma necessidade da sociedade cientifica, gestores e pacientes, para que os
custos desse tipo de investimento sejam compartilhados de forma a garantir equidade no
pagamento e eficiéncia em seu uso, na garantia de melhores resultados em saude.

Acesso a Medicamentos Essenciais e Tecnologias em Saude; Custos de
Medicamentos; Sistemas de Saude; Tecnologia de Alto Custo.
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Los diferentes sistemas de salud en el mundo interfieren directamente en las formas de
financiamiento y acceso, incluidos los medicamentos. En Brasil, el Sistema Unico de Satide - (SUS es
un sistema universal, con iniciativa privada gratuita expresada en salud suplementaria. Los nuevos
medicamentos y tecnologias sanitarias generan presion sobre el sistema de salud para su
incorporacién, lo que genera presién sobre los planes de salud privados. Como alternativa para
analizar e incorporar nuevos medicamentos, se han estudiado nuevas formas de pago, como los
mecanismos de transferencia de riesgos o los risk sharing agreements (RSA, acuerdos de riesgo
compartido). Considerando que garantizar la cobertura de medicamentos impactara a los usuarios
de planes privados de salud y del SUS, este estudio tiene como objetivo identificar experiencias con
modelos de pago de medicamentos de alto costo en la salud complementaria. Se trata de una revision
integradora de la literatura, con la pregunta de investigacion: ;qué presenta la literatura cientifica
sobre las nuevas formas de pago de medicamentos de alto costo en los sistemas suplementarios de
salud? La estrategia de bUsqueda se basd en tres ejes: pago, alto costo y medicamentos y salud
complementaria y sistemas sanitarios. La seleccién de articulos obtuvo 2.676, de los cuales se
incluyeron ocho. Se identificaron 11 formas de pago organizadas segun responsabilidad, siendo
paciente/pagador de salud, pagador de salud/industria farmacéutica, también se identificaron
experiencias con acuerdos internacionales y politicas de asistencia farmacéutica por parte de planes
de salud privados. Reflexionar sobre nuevas formas de pago parece ser una necesidad de la sociedad
cientifica, de los gestores y de los pacientes, para que los costes de este tipo de inversiones sean
compartidos para garantizar la equidad en el pago y la eficiencia en su uso, garantizando mejores
resultados en salud.

Acceso a Medicamentos Esenciales y Tecnologias Sanitarias; Costos de Medicamentos;
Sistemas de Salud; Tecnologia de Alto Costo.

The different health systems in the world directly interfere in the forms of financing and access,
including medicines. In Brazil, the Sistema Unico de Sadde — SUS (Unified Health System) is a universal
system, with a free private initiative expressed by supplementary health. New medicines and health
technologies create pressure on the health system for incorporation, resulting in pressure on private
health plans. As an alternative for analyzing and incorporating new medicines, new forms of payment
have been studied, such as risk transfer mechanisms or risk sharing agreements (RSA). Considering
that guaranteeing medication coverage will impact users of private health plans and the SUS, this
study aims to identify experiences with payment models for high-cost medications in supplementary
healthcare. This is an integrative review of the literature, with the research question: what does the
scientific literature present about new forms of payment for high-price medicines in supplementary
health systems? The search strategy was based on three axes: payment, high cost and medicines and
supplementary healthcare and healthcare systems. The selection of articles obtained 2,676, of which
eight were included. 11 forms of payments were identified and organized according to responsibility,
being patient/health payer, health payer/pharmaceutical industry, experiences with international
agreements and pharmaceutical assistance policies by private health plans were also identified.
Reflecting on new forms of payment seems to be a need for scientific society, managers and patients,
so that the costs of this type of investment are shared in order to guarantee equity in payment and
efficiency in its use, guaranteeing better health results.

Access to Essential Medicines and Health Technologies; Drug Costs; Health Systems;
High Cost Technology.
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No Brasil, a saide é entendida constitucionalmente como um direito. O Sistema Unico
de Saude - SUS, foi regulamentado pela Lei n® 8.080/1990 que, dentre outras acdes,
estabeleceu que o sistema deveria ser estruturado de forma a garantir assisténcia
terapéutica integral, inclusive assisténcia farmacéutica.” Suplementar ao SUS, composta
pelos servicos financiados pelos planos e seguros de saude, possui um financiamento
privado, mas com subsidios publicos, gestdo privada regulada pela Agéncia Nacional de
Salude Suplementar — ANS.%3

A livre iniciativa privada a assisténcia a saude é também estabelecida pela
Constituicao de 1988, através do artigo 199, e dedica paragrafos a regulacdo das relacbes
entre o publico e o privado no sistema de saude.* Os componentes publico e privado do
sistema sao distintos, mas estdo interconectados, e as pessoas utilizam os servicos a partir
de seus proprios itinerarios, dependendo das formas de acesso e as condi¢des sociais, como
trabalho e renda.’

Em 2022, 50 milhdes de brasileiros sdao beneficiarios de planos privados de saude,
sendo a taxa de cobertura de 25,3% (% da populacdo). A proporcio de brasileiros que tém
planos de saude manteve-se estavel nos ultimos 25 anos, com oscilacdes principalmente
devido a situagdo econdmica do pais e o nivel de emprego, ja que mais de 80% da populagdo
coberta possui planos coletivos, oferecidos por empregadores, na condicao de beneficio
ligado ao contrato de trabalho.”

No mundo ha diversidades sobre os tipos de sistema e a forma como a populacéo é
assistida. O Servico nacional de saude é caracterizado pelo financiamento por tributos gerais
pagos pela populacdo; organizado pelo Estado, em nivel central ou local; acesso universal
pela condicao de cidadania ou moradia; e provisdao dos servigos exclusivamente publicos ou
por um mix publico-privado. O seguro social é financiado por contribuicdo obrigatéria dos
empregadores e empregados, a organizagdo é publica ou mista, por meio de fundo Unico
ou multiplos fundos e o beneficio é concedido aos contribuintes do fundo. O seguro privado
voluntario conceituado pelo pagamento direto ao provedor pelo usuario ou financiado por
meio de seguro privado voluntario; ha diferentes arranjos de seguros privados; o acesso
depende da capacidade de pagamento e a provisdo de servicos é privada.®

Um estudo realizado em 20222 pode inferir as diferencas entre os sistemas de saude
em 25 paises, notando que oito paises (32%) com servico nacional de salde unicamente
(Africa do Sul, Australia, Brasil, Canad4, Espanha, Italia, Portugal e Reino Unido); 13 paises
(52%) com seguro social (Alemanha, Argentina, Chile, China, Colémbia, Croacia, Eslovénia,
Franga, Holanda, Hungria, Japao, México e Turquia); dois paises (8%) com sistema misto,
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servico nacional de saude e seguro social (Grécia e india); um pais (4%) com seguros
voluntérios de saude (Estados Unidos); e um pais (4%) com seguro estatal de satide (Russia).®

Acesso a medicamentos € um dos pontos de maior relevancia para os sistemas de
saude e a vida cotidiana das pessoas. A entrada no mercado de novos medicamentos e
tecnologias em salde afeta a sociedade e todos os pacientes que aguardam por uma
melhoria de qualidade de vida e ganho de sobrevida, pois cria uma pressao sobre o sistema
de saude pela incorporagdo desses medicamentos tecnologias em saude, resultando
também em pressdes as operadoras de planos de satde.” 1°

Medicamentos de alto custo, pode ser conceituado por varias perspectivas, entre elas
a de que sdo aqueles cujo valor unitario mensal esteja acima de um salario-minimo, ou
medicamentos de uso cronico indicado para doencas muito prevalentes (acima de 1% da

12 & sua

populacdo) cujo custo mensal seja superior a um terco de um salario minimo
aquisicao constitui uma grande carga para o financiamento do sistema de saude e/ou gasto
direto de familias e individuos.™

Ainda nesse cenario é visualizado questdes importantes, como caracteristicas
demograficas, como o envelhecimento da populagdo, o que importa maior demanda por
cuidados de saude e a utilizacdo de servicos.™ A sustentabilidade da saude suplementar
brasileira tem sido debatida com frequéncia, dado que o nimero de operadoras diminuiu
consideravelmente nos Ultimos anos e a taxa de crescimento aumentado de 0,9 em 2020
para 3,1 em 2022.°

No Brasil, os planos privados de salde estao inseridos no modelo suplementar ao
sistema universal de salde, o que inclui o acesso a medicamentos. Beneficiarios dos planos
de saude podem também acessar medicamentos por meio da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — Rename no modelo de Assisténcia Farmacéutica — AF publica,
que tem a gestao publica da logistica da AF e da dispensacao, sem copagamento como
regra geral de acesso a medicamentos.®

Nesse sentido, novas formas de pagamento, como mecanismos de transferéncia de
risco apresentam-se como opg¢des para mitigacdo de perdas financeiras e protecao
patrimonial, como os acordos de compartilhamento de riscos ou risk sharing agreements
(RSA) como alternativa de analise e incorporacao de novos medicamentos pelas operadoras
de saude.”

Considerando a necessidade emergente da tematica e o quanto a garantia do
financiamento de medicamentos impactara nos usuarios dos planos privados de salde e no
SUS, esse estudo objetiva identificar experiéncias de modelos de pagamento de
medicamentos de alto custo na saude suplementar.
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Trata-se de uma revisao integrativa da literatura realizada a partir das bases de dados
disponiveis na Biblioteca Virtual em Saude Publica — BVS e Scientific Electronic Library Online
— SciELO. A definicdo de descritores para a busca foi realizada a partir da pergunta de
pesquisa: O que a literatura cientifica apresenta sobre as novas formas de pagamento para
medicamentos de alto custo nos sistemas de salude suplementar? A busca bibliografica
baseou-se na técnica de funil, combinando-se diversos descritores relacionados ao tema e
utilizando-se as sintaxes necessarias para refinar a busca.'®

A composicdo sintatica realizada do tema parte da compreensdao de trés eixos,
identificados a partir da pergunta da pesquisa, quais sejam: I. pagamento, financiamento e
orcamentos; II. alto custo e medicamento; III. sadde suplementar e sistemas de saude. Para
cada um deles foram buscados descritores especificos na plataforma Descritores em
Ciéncias da Saude — DeCS, verificando a aplicabilidade a partir das respectivas defini¢des e
utilizando pré-buscas, descritas no Quadro 1.

Eixo Descritor Sindnimo

Fenémeno Pagamento Gastos em Saude; Planos de Pré-Pagamento em Saude;
Reembolso de Seguro de Saude; Remuneragdo; Financiamento da
Assisténcia a Saude; Orcamentos.

Populagdo Alto Custo Tecnologia de Alto Custo; Medicamento; Acesso a Medicamentos
Essenciais e Tecnologias em Salde; Custos de Medicamentos;
Preco de Medicamento; Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Contexto Saude Saude Suplementar; Sistemas de Saude.
Suplementar

Descritores e sinbnimos segundo seu eixo
Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Para a composicao da sintaxe foram utilizados os operadores booleanos, sendo o
"AND" entre os trés eixos e o operador "OR" dentro do eixo, entre os descritores.

A selecao de artigos foi iniciada com a identificacao de 2.676 publicacbes, sendo 609
publicagdes excluidas por repeticao, utilizando o software Zotero, resultando em 2.067
publicacbes que foram revisadas com os filtros: ano (2010), idioma (inglés, portugués e
espanhol), tipo de estudo, incluindo apenas a identificacdo journal article, e titulos em
branco, totalizando 383 artigos para serem avaliados por titulo e resumo, por meio dos
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critérios de inclusdo e exclusdao (Quadros 2 e 3). O fluxograma (Figura 1) demonstra a selecao

descrita acima.

Medicamentos e
patologias

Andlises sobre medicamentos e/ou classes terapéuticas e/ou patologias e/ou
outras tecnoldgicas especificas comparativas entre elas ou ndo, em popula¢des
especificas ou ndo;

Judicializacdo

Andlises sobre o cenario de judicializagdo, seja regionalmente, nacionalmente ou
internacionalmente nos sistemas publicos de saude;

Medicamentos

genéricos

Andlises sobre custo, eficacia, impacto orcamentéario ou quaisquer outros aspectos
relacionados aos medicamentos genéricos;

Regulamentacéao

Andlises sobre processo regulatorio, precificacgdo de medicamentos, direitos de
propriedade intelectual ou patentes, seguranca de medicamentos, impostos e
taxas sobre medicamentos;

Servicos e programas
de saude

Andlises sobre servicos de saude, hospitalizacdo, terapias especificas, programas
de prevencdo/combate a doencas, cirurgias, pagamentos médicos e medi¢des
sobre programas/sistemas de saude.

Quadro 2. Critérios de exclusdo para leitura de titulos e resumos
Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Fornecimento de medicamentos | Andlises sobre medicamentos fornecidos excepcionalmente através do sist

excepcionais

saude privado no Brasil;

Novas formas de pagamentos | Andlises sobre novas formas de pagamentos e/ou financiamento e/ou

de medicamentos

reembolso de medicamentos em sistemas de salde publicos ou privados
nacionalmente no Brasil e em outras regides;

Terapias inovadoras

Andlises sobre gastos em salde e desenvolvimento de
tecnologias/medicamentos ou terapias inovadoras;

Quadro 3. Critérios de inclusdo para leitura de titulos e resumos

Fonte: Elaborado pelos autores (2022).
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Total de publicagdes identificadas
(n=2676)

Identificacao

< Titulos repetidos e excluidos (n=609)

Titulo das publicacdes avaliados (n=2067)

Publicagées excluidas por:
Ano (n=602)
< Idioma (n=147)
Tipo de estudo (n=507)
Titulos em branco (n=428)

Titulo a serem avaliados com os critérios
de inclusdo e exclusio (n=383)

Rastreamento

l < Artigos excluidos apds a leitura de
titulos (n=342)

Resumos dos artigos a serem avaliados
com os critérios de inclusdo e exclusdo
(n=41)

l < Artigos excluidos apds a leitura de
titulos (n=33)

Artigos selecionados para avaliagao do
texto completo (n=8)

Figura 1. Fluxograma do processo de selecdo dos artigos incluidos na revisdo sobre novas formas

de pagamento de medicamentos de alto custo na saude suplementar
Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Resultados

No total oito artigos foram incluidos para leitura extensa. Foram publicados em
revistas pautadas em politica da salde, economia e administracdo/saude publica, sendo
artigos com ano de publicacao apos 2010, com predominancia de quatro artigos entre os
anos de 2018 e 2020. No Quadro 4 é possivel observar a descricdo de cada um.’-2*

No conteudo dos artigos foi possivel extrair diferentes formas de pagamentos para
medicamentos de alto preco. Os artigos e formas de pagamento foram aglutinadas em trés
grandes temas: a) paciente/pagador de salde - onde entende-se que o pagamento do
medicamento fica sob responsabilidade do paciente e do plano de salde, sem a intervencao
da industria farmacéutica; b) pagador de saude/industria farmacéutica em que a
responsabilidade do pagamento tem envolvimento da industria farmacéutica; e c) acordos

7 https://doi.org/10.14295/jmphc.2025-v17.1373 J Manag Prim Health Care, 2025;17:003
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ou politicas, relacionam intervengdes macro e que englobam acordos e politicas, mais em

um nivel governamental do que local.

Autores/Ano Titulo Revista Objetivo Metodologia Tema Forma de Pais do
pagamento estudo
Gouvalas, Cost- IntJ Capturar o Revisdo paciente/paga | Taxas de Grécia
Igoumenidis, Sharing Health aumento retrospectiva de dor de saude compartilham
Theodorou, Rates Policy resultante dados financeiros ento de custos
Athanasakis, Increase Manag nas derivados de 39.883 de
2016" During despesas prescricoes, medicamentos
Deep diretas dos dispensado em trés prescritos
Recession: pacientes farmacias escolhidas
Preliminar para aleatoriamente
y Data prescri¢ao localizadas em
From drogas no Lamia, na Grécia
Greece. periodo central.
2011-2014.
Charbonneau M, | Surviving Health Revisdo de literatura | paciente/paga | Transferéncias | Canada
Gagnon MA. niche Policy Buscar composta de artigos | dor de saide de custos e
2018™ busters: entender on-line disponiveis gerenciament
Main melhor publicamente do o de casos
strategies como as | setor de beneficios
employed seguradoras | de emprego e
by privadas consultoria e
Canadian canadenses administracdo de pagador de Programas de
private enfrentam a | Seguros em grupo; saude/industri | avaliagdo
insurers chegada de | documentoson-line | afarmacéutica | acordoscom a
facing the especialidad | de conferéncias do industria
arrival of es setor de beneficios
high cost farmacéutica | do grupo; e
specialty s materiais on-line ou
drugs. sob demanda de
seguradoras
canadenses de vida
e salde.
Andersson E, Risk Health pagador de Contratos de Suécia
Svensson J, sharing in Policy Revisar os | Realizada uma | saude/industri | entrada
Persson, managed acordos revisio documental | afarmacéutica | gerenciada
Lindgren P, entry existentes, de todos os acordos
2020" agreement descrever o | realizados no
s—A tipo de | periodo de janeiro
review of incerteza de 2015 a agosto de
the tratada e | 2019, classificando
Swedish analisar  os | os acordos pelo tipo
experience incentivos de incerteza tratada
criados
Pinto DS, 2020°° | Compartil | JBras pagador de Acordo de Brasil
hamento Econ Evidenciar as | Estudo qualitativo, saude/industri | compartilham
de risco na | Saude visdes de com entrevistas em a farmacéutica | ento de risco
salde gestores de profundidade com baseado em
suplement saude com os principais desempenho
ar papel de gestores e
brasileira destaque no | formadores de
Brasil a opinido em saude
respeito do de diferentes
uso de instituicdes no Brasil,
. ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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Autores/Ano Titulo Revista Objetivo Metodologia Tema Forma de Pais do
pagamento estudo
modelos de | totalizando 25
compartilha | entrevistas. A analise
mento de de conteudo foi
risco (risk escolhida como
sharing) em | método de analise.
diferentes
geografias e
em
diferentes
financiadore
s no sistema.

Yeung K, Li M, Journal of pagador de Precificacdo Néo

Carlson JJ, Using Managed | Analisar o Estimou-se custos e | saude/indlstri | baseada em especifi

20174 Performan | Care & potencial de | resultados sob A a farmacéutica | valore co
ce-Based | Specialty uma precificacdo baseada compartilham
Risk- Pharmacy | garantia de em indicacées (IBP) ento de risco
Sharing resultados tradicional e baseado em
Arrangem para estruturas de desempenho
ents to alcangar garantia de
Address precos resultados e
Uncertaint baseados calculou-se razées
yin em de custo-efetividade
Indication- indicagoes incrementais (ICERs)

Based alinhados comparando o

Pricing com o valor tratamento com e
do mundo sem trastuzumab.
real.

Hanna E, Toumi Funding Health pagador de Acordo Nao

M, Dussart C, breakthro | Policy Identificar, Revisdo sistematica saude/industri | financeiro, especifi

Borissov B, ugh definir, da literatura, com a farmacéutica | partilha de co

Dabbous O, herapies: classificar e artigos publicados custos e

Badora K et al, A comparar as | entre 2010 e 2017. healthcoin

2018% systematic abordagens | Na base de dado
review and de Embase e em
recommen financiament | literatura cinzenta.
dation ode

medicament
os de alto
custo
propostas
na literatura.

Son KB, 20203 Understan | Globalizati acordos ou Acordos N&o
ding the on and Compreende | framework para politicas internacionais especifi
trends in Health ras interpretar os co
internation tendéncias acordos
al de acordos internacionais como
agreement internacionai | cédigo e
son sna computagao
pricing perspectiva | aplicada. Anélise de
and das politicas | texto para entender
reimburse de precose | acordos
ment for reembolso internacionais como
newly de dados, por meio do

L]
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Autores/Ano Titulo Revista Objetivo Metodologia Tema Forma de Pais do
pagamento estudo
marketed medicament | AUSFTA, KORUS e
mediicines os recém- TPP para avaliar o
and their comercializa | progresso e a
implicatio dos evolugdo dos
ns for acordos
access to internacionais e
mediicines: investigar o
a conteldo relevante.
computati
onal text
analysis.
Publio R, Couto Perfil das Rev Adm acordos ou Politicas de Brasil
BRGM, Valadao solicitacde | Publica. Analisar Foram selecionados | politicas assisténcia
AF, Rezende EM, | sde custos do processos de farmacéutica
2014 medicame forneciment | solicitacdes de pelos planos
ntos de o desses medicamentos do privados de
alto custo medicament | componente saude
ao Sistema 0s aos especializado
Unico de usuérios de | deferidos pela
Saude em planos Secretaria Estadual
Minas privados de de Saude, no
Gerais. saude, pela primeiro semestre
Secretaria de 2008. O método
Estadual de record linkage foi
Saude, no utilizado para
estado de verificar junto a
Minas Agéncia Nacional de
Gerais. Satde Suplementar,
se os solicitantes
eram ou nao
beneficiarios de
planos privados de
saude.

Quadro 4. Descricao dos artigos incluidos, classificacdo por tema e forma de pagamento
Fonte: Elaborado pelos autores (2022).

Notas: IBP: precificacdo baseada em indicagdes, AUSFTA: Australia-United States Free Trade Agreement, KORUS: Korea-

US Free Trade Agreement, TPP: Trans-Pacific Partnership, ICERs: custo-efetividade incrementais.

a) paciente/pagador de saude
e Compartilhamento de custos de medicamentos prescritos ou Transferéncia de custos
para pacientes

No sistema de saude grego ha o compartilhamento de custos com os pacientes e
funciona com base em trés classes percentuais (25%, 10% e 0%). Isso significa que,
dependendo da classe percentual onde cada doenga é classificada, os pacientes enfrentam
despesas correspondentes a 25%, 10% ou 0% do preco dos medicamentos que os médicos
prescrevem. Esse modelo tem como principal beneficio a reducdao do custo de

10 https://doi.org/10.14295/jmphc.2025-v17.1373 J Manag Prim Health Care, 2025;17:¢003
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medicamentos para o governo/sistema de saude. Em contrapartida, esse modelo pode

representar um aumento das despesas em medicamentos para os pacientes e comprometer
a capacidade de pagamento, principalmente quando trata-se de doencas crbnicas e
populagdes vulneraveis. Ha um desafio em relacao a consideragdo aos pacientes crénicos,
especialmente idosos."”

Esse estudo!’ registrou uma taxa média de contribuicdo por prescricdo da seguinte
forma: 11,28% para 2011, 14,10% para 2012, 19,97% para 2013 e 29,08% para 2014.
Correspondentemente, a cobranca média do paciente por prescricao para 2011 foi de € 6,58,
€ 8,28 para 2012, € 8,35 para 2013 e € 10,87 para 2014. Durante o periodo 2011-2014, a taxa
percentual média de contribuicdo do paciente aumentou 157,75%, enquanto a cobranca
média do paciente por receita a precos correntes aumentou 65,22%.""

No sistema de saude canadense ha uma discussdao sobre a tendéncia central de
transferir custos para os pacientes por meio de cosseguro.'®

e Gerenciamento de casos

O gerenciamento de casos inclui “combinacgado de servicos” permitindo parcerias entre
membros do plano e prestadores de cuidados de saude privados designados como
“gestores de caso” buscando moldar os habitos de salide do segurado.®

b) pagador de saude/industria farmacéutica
e Programas de avaliacao de acordos com a indUstria
O programa de avaliacdo realiza avaliagdo farmacoecondmica de novos
medicamentos em planos de Extended Health Care — EHC (cuidados de saude estendidos)
a fim de mitigar melhor os riscos associados a novos medicamentos. A eficacia dos
programas de avaliacao é dificil, devido a auséncia de dados sobre seu uso e resultados
identificados.™
e Contratos de entrada gerenciada
Acordos de entrada gerenciados entre fabricantes e gestores de saude tém sido
sugeridos como um mecanismo para compartilhar os riscos associados com a introdugao
de novos produtos, dos quais incerteza em torno do impacto orcamentario, custo-beneficio
ou outros fatores (como a seguranca). Eles podem ser classificados em acordo de partilha
de custos e acordo de compartilhamento de risco baseado em desempenho.’%2
As incertezas abordadas nos acordos de entrada gerenciada incluem o tamanho da
populacdo tratada, a duracdao do tratamento e a eficacia. O mecanismo de partilha de risco
limitava-se a reembolsos com base no niimero de pacientes, duracdo ou apenas reembolsos
fixos.”
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e Acordo de compartilhamento de risco baseado em desempenho

Negociacao que leva em consideracao as incertezas sobre os resultados alcancados.
Esse modelo envolve conectar os pagamentos ou reembolsos para resultados medidos ou
demandas para coleta de dados adicionais para expandir a base de evidéncias. O acordo de
compartilhamento de risco baseado em desempenho ajusta os pagamentos de acordo com
os resultados prospectivamente rastreados.?

Os estudos sugerem que o compartilhamento de risco pode ser uma alternativa capaz
de promover uma nova forma de relacionamento entre os pagadores e a industria
fabricante, substituindo o tradicional modelo de remuneracao, que limita a relacao linear
com todos os setores, buscando sempre o objetivo de atender o paciente com novas
alternativas de acesso.?°

e Acordo de partilha de custos

Negociacdo com incerteza sobre 0s custos associados ao tratamento. Esse modelo
envolve componentes como or¢camento ou limites de utilizagcao, descontos ou acordos de
preco/volume e ndo exige acompanhamento detalhado dos pacientes.?'

e Precificacdo baseada em valor

Baseia-se em dados de eficacia de ensaios clinicos para inferir o valor esperado em
cada indicacdo, mas em muitos casos, as estimativas derivam de dados de eficacia. Esse
modelo é baseado na observacdo de que um determinado medicamento usado para
multiplas indicacOes pode ter diferentes niveis de eficacia para cada indicagado; portanto, em
uma unidade fixa de preco (por exemplo, délares por dose de mg), o valor alcangado pode
diferir por indicacdo, variando o preco unitario pago por cada indicacao para alcancar a
paridade de valor entre as indicagbes. Também permite que os pagadores paguem
consistentemente pelo valor em indicacdes.?'

e Healthcoin

E uma nova moeda negociavel sugerida usada para atribuir valor monetario a

resultados positivos dos tratamentos.??
e Acordo financeiro

Abrange descontos, abatimentos, tetos de preco e volume, contratos de preco-
volume, empréstimos, preco de custo mais adicional e pagamento baseado em fundos.??

Os acordos comerciais com desconto ou abatimentos, geralmente confidenciais, sao
realizados sob condicbes especificas sem afetar o preco de tabela do medicamento. Pode
ser impulsionado simplesmente por negociagdes, sem objetivos econOmicos evidentes para

apoiar a acessibilidade ou disposicdo a pagar subjetivamente definido pelo pagador.
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Na categoria de contratos preco-volume ha os acordos onde os precos dos

medicamentos sdo reduzidos com base no volume de vendas, por exemplo, a cada 10.000
frascos vendidos o preco é reduzido em 20% para os proximos frascos.??

Os tetos de preco e limites de volume sao métodos usados para controlar e limitar
0s pregos e as receitas dos fabricantes. No nivel do paciente, visam, respectivamente, limitar
0 preco anual, ou o niUmero de tratamentos anuais reembolsados. Se tratamentos adicionais
sd0 necessarios, estes devem ser fornecidos gratuitamente.??

O modelo de preco de custo mais adicional é proposto principalmente para
medicamentos orfdos que geralmente ndo sao considerados rentaveis devido ao seu alto
custo e numero limitado de pacientes. O preco esta definido com base nos custos de
desenvolvimento e producdo e a taxa de retorno contribui para a definicdo de um “preco

justo e razoavel”.??

c) acordos ou politicas
e Acordos internacionais

Essas sdo tendéncias do mercado internacional com acordos sobre decisdes de
precos, reembolsos e suas implicagdes do ponto de vista de acesso a medicamentos. Os
objetivos fornecem os propdsitos dos acordos, todos os acordos esclarecem que seus
objetivos sdo facilitar cuidados de saude de alta qualidade e melhorar os resultados em
saude. 23

Semelhante as disposicdes sobre propriedade intelectual, o alcance dos acordos
internacionais sobre precos e as decisdes de reembolso sdo reforcadas por aspectos de
transparéncia e compliance. As empresas farmacéuticas terdo mais oportunidades para
defender suas posicOes, para proteger seus interesses em processos de decisdo, para
investigar a decisdes sobre cotacdes e fixagdo dos montantes de reembolso, e contestar
essas decisdes.?

e Politicas de assisténcia farmacéutica pelos planos privados de saude

Essa perspectiva relaciona-se com um modelo de assisténcia a saude que estabeleca
acoes preventivas, incluindo a utilizacao racional de medicamentos como prevencao aos
agravos a saude. Porém, a atual situacdo em que se encontra a pratica de assisténcia
farmacéutica desenvolvida pelos planos privados de saude configura-se em importante e
urgente desafio a ser debatido e superado pelos diversos atores envolvidos, com destaque
para os usuarios dos servigos de saude, organismos de defesa do consumidor e do controle
social, o Poder Legislativo, gestores publicos e pelos administradores das operadoras de
planos privados no Brasil.?*
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A sustentabilidade financeira e a garantia da atengdo a saude constituem-se como
preocupacdes e desafios para todos os sistemas de saude pelo mundo. Nas duas Ultimas
décadas, a incorporagao tecnoldgica de equipamentos, medicamentos e tratamentos tem
elevado os gastos diretos com saude, independentemente de a fonte pagadora ser publica
ou privada.?®

Alternativas para modelos de pagamento tém sido sugeridos e aprimorados,
possibilitando a incorporacao de inovacbes sem que signifique a faléncia das fontes
pagadoras ou a restricdo do acesso das pessoas aos beneficios dessas tecnologias.?®

No Brasil, essa discussdo de financiamento é prevalente tanto no sistema publico de
saude, com um peso maior sobre os estados e municipios, que constitucionalmente tém a
responsabilidade da execucdo da assisténcia em salde, quanto nas operadoras e planos de
salde representados no escopo da salde suplementar e regulamentados pela ANS.?

Dentre as competéncias legais da ANS, cabe garantir a elaboragdo e atualizagao
periodicamente do rol de procedimentos de cobertura minima obrigatéria por parte das
operadoras que atuam no Pais. E justamente no processo de atualizacdo periddica do rol
que ocorre a incorporacdo ou exclusdo de tecnologias no setor salide suplementar.?®

Em 2019, foi publicada a Portaria n°® 1.297 que institui projeto piloto de acordo de
compartilhamento de risco para incorporagdo de tecnologias em saude, para oferecer
acesso ao medicamento Spinraza® (Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular
Espinhal — AME 5q) tipos II e Il no &mbito do SUS.*

Modelos de pagamento que utilizam o compartilhamento do risco sdao os mais
relatados na literatura, muitas discussdes voltam-se para a sua aplicagdo envolvendo o
governo como fonte pagadora ou eixo principal do acordo. Embora mais amplamente
discutido no SUS, foi realizado um trabalho entre os principais formadores de opinido e
gestores da saude suplementar brasileira para entender como o compartilhamento de risco
é interpretado. Foi verificado que ndo ha um consenso, e cada stakeholder delimita sua
concepcao a partir de um ponto de vista que seja relacionado a sua vivéncia ou experiéncia
com esse tipo de compartilhamento de risco. Alguns destacam os iniUmeros desafios
técnicos, desde a aplicacao efetiva do perfil de pacientes elegiveis ao projeto e também
como esse usuario sera avaliado constantemente para a geragao de dados de sobrevida real,
sempre tomando o devido cuidado em ndo tornar esse contrato firmado em desconto
comercial, 0 que ndo seria caracterizado diretamente como acordo de risco compartilhado.?°

O desafio técnico é mencionado por outros autores, que relatam que a coleta de
evidéncias adicionais é desafiadora, existem inUmeras barreiras para estabelecer acordos de
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compartilhamento de risco viaveis e com boa relacdo custo-beneficio: os custos de

negociacdo, monitoramento e avaliacdo podem ser substanciais.?’

Uma questdo fundamental é saber se o custo do monitoramento dos resultados junto
ao paciente é justificado pelos beneficios das decisdes de alocagao de recursos aprimoradas
proporcionadas pela evidéncia adicional gerada e pela reducdo da incerteza que a
acompanha.?’

Mesmo com os desafios técnicos apresentados, ainda sim Daniel Pinto?® acredita que
a popularizagdo do compartilhamento de risco ocorrera a partir do interesse da operadora
de saude em trazer novas tecnologias e medicamentos ao sistema, sem gerar grandes
impactos orcamentarios, desde que seja viavel clinica e economicamente, gerando valor na
efetividade e nos resultados de desfecho em sobrevida real, um contexto que tenderia a ser
amparado pelo interesse concomitante da industria fabricante.?°

Os estudos também analisam sob a perspectiva da indUstria farmacéutica, pois
quando um fabricante e um pagador negociam cobertura e reembolso, um fabricante
considerando um acordo de compartilhamento de risco tera para pesar os pros e contras da
complexidade e custo adicionais do acordo contra alternativas, por exemplo, oferecendo
uma reducio de preco inicial.?’

O modelo adotado na Grécia de taxas de compartilhamento de custos de
medicamentos prescritos pode reduzir os gastos farmacéuticos e é uma opcao descrita pela
literatura para reducao de custos para a fonte pagadora, porém, também ¢é destacado a
dificuldade de pagamento dos pacientes, principalmente quando trata-se de doencas
cronicas e populacdes vulneraveis.'’

A situacao mundial revela uma grave iniquidade no acesso: apenas 10% da populacao
mundial consomem 90% da producdo de medicamentos.?®*® No Brasil, o acesso a
medicamento é parte do direito a saude, por se tratar de um bem importante para o cuidado,
por seu potencial para prevenir e curar doencas ou até salvar vidas.3®3' A garantia do acesso,
contudo, é uma questao complexa que depende do contexto econdmico, politico e social.

Publio e colaboradores®* destacam a necessidade de discussdo e implementacdo da
gestao da politica de assisténcia farmacéutica pelos planos privados de saude, mas muito
mais voltado para a minimizacao dos gastos publicos nesse setor e viabilizacao do acesso
dos beneficiarios de planos privados aos medicamentos. Ainda nesse estudo, os autores
destacaram que cerca de 37% dos gastos com judicializagdo de medicamentos no estado
de Minas Gerais foram de solicitacdes dos usuarios de planos privados.?*

Um dos desafios € sobre olhar os modelos de pagamento de forma critica e
compreendendo uma perspectiva integral de saude e ndo apenas de mercado. Um exemplo
importante é o conceito de healthcoin, para recompensar prevencao de diabetes. Os
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usuarios enviam seus biomarcadores (hemoglobina Alc) no blockchain que calculava

automaticamente a melhora e premiava os pacientes com “moedas de saude”. Para cada
healthcoin que o paciente ganhou, um incentivo fiscal pode ser oferecido pelo governo ou
até descontos em produtos. Entretanto, este ndo é um modelo que considera a salde com
uma perspectiva mais ampliada, pois 0 mecanismo de recompensa monetaria faz com que
os resultados em salde sejam completamente mercantilizados.??

Uma outra questdo a se refletir € que pode haver um problema com a healthcoin
decorrente da distribuicdo de tratamentos de administracao Unica ou limitada com eficacia
vitalicia. Esse autor destaca que o seguro comercial privado por meio de um empregador é
a maior fonte de seguro de saude entre a populacdo em idade ativa nos Estados Unidos. Um
plano comercial s6 pode se beneficiar de custos médicos futuros evitados por tratamentos
pagos enquanto o paciente permanecer em seu plano.3?

No caso relatado acima sobre a utilizacao do healthcoin com pacientes com diabetes,
cabe destacar que esse exemplo ndo é brasileiro. O ambito da saude é regulado no Brasil,
existem restricdo de contato entre a indUstria farmacéutica e os pacientes, assim como agoes
voltadas diretamente para esse publico.

Vale destacar que nao basta apenas compreender quais as novas formas de
pagamento®® ou em novas formas de gerir, mas sobretudo, é preciso refletir sobre as
condicdes de vida das pessoas que tem uma relagdo direta com o adoecimento, assim terao
necessidade urgentes a serem atendidas, bem como do efetivo investimento em politicas
publicas e regulacio efetiva.*

Sustentabilidade de sistemas universais em paises pobres, uma vez que fazem
diferenca enorme para a populacao, sendo que o copagamento nao é realidade possivel em
todos os paises.®

Em relagdo ao pagamento por medicamentos, como regra geral, apenas cinco paises
(20%) nao exigem copagamento pelos usuarios: Africa do Sul, Argentina (Remediar), Brasil,
India e México (Seguro Popular). Nesses paises, a substituicdo por genéricos como medida
de contencdo das despesas em medicamentos é importante para ampliar a concorréncia no
mercado e fomentar a reducao dos precos dos produtos, adquiridos pela administracao
publica e dispensados aos usuarios do sistema de saude. Os demais 20 paises (80%)
estabelecem politicas de reembolso diferenciadas para medicamentos, que resultam no
copagamento, pelos usuarios, de taxa variavel em relacdo ao preco de venda desses
produtos, geralmente dispensados por farmacias privadas. Alguns desses paises
estabelecem, adicionalmente, o pagamento de uma taxa de prescricao, que pode ser por
receita ou item de cada receita. Nos 20 paises mencionados, a adocao de uma politica de
preco de referéncia para a definicdo do valor de reembolso é uma estratégia comum
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(implementada por quatorze paises), destinada a controlar o gasto do sistema de salde em

medicamentos.?

Os modelos de pagamento ndao poderao suprir as tomadas de decisdo em saude se
nao forem instrumentos conduzidos pelas necessidades em salde, os territorios, o trabalho
da equipe multiprofissional, o uso assistido e adequado de medicamentos.*

No ambito brasileiro, ao debater o acesso a medicamentos por planos de saude é
antes de tudo refletir sobre a saide como um direito, uma vez que de forma suplementar,
€ impactante aos beneficiarios de planos e também ao SUS. Em 2022, o Superior Tribunal
de Justica — STJ entendeu que o rol de procedimentos e eventos, estabelecido pela ANS, é
taxativo, ou seja, as operadoras nao sao obrigadas a cobrir tratamentos nao incorporados
na lista’, o que dentre os muitos reflexos, um deles, sdo os desdobramentos para a
judicializacdo desses tratamentos.3®

Embora a judicializacdo inegavelmente seja uma via de acesso no Brasil atual, os
custos envolvidos sdo imensuraveis. O ndo acesso aos medicamentos de pacientes usuarios
dos planos de saude tera impactos também no SUS, uma vez que enquanto um sistema
universal, todos os brasileiros e brasileiras, terdo direito a solicitar seus medicamentos no
SUS, estejam incorporados nas listas padronizadas ou ndo.3’

Esses sdo preceitos fundamentais ao se pensar em saude como um direito e ao
compreender que para o acesso a medicamentos deve ser construido agdes voltadas a
promocao, protecdo e recuperagao da saude, tanto individual como coletivo considerando
a integralidade e viabilidade especialmente para os medicamentos de alto custo.®

Um dos limites deste estudo é que a discussao sobre formas de pagamento é recente,
nao sé para a saude suplementar, mas para todos os sistemas de salde e paises. Com isso,
ha poucos conceitos e experiéncias descritas na literatura, o que limitou a descricao dos
resultados. Por meio dos estudos incluidos nesta revisdo foi possivel extrair algumas
informacdes de diferentes formas, mas ainda é preciso avancar no registro cientifico e
incentivos a reflexdes sobre o tema.

A literatura cientifica tem demonstrado alguns registros de experiéncias de diferentes
formas de pagamentos para medicamentos de alto custo. Os paises em que foram relatadas
experiéncias sdo Grécia, Canada, Suécia e Brasil.

Também foram identificadas 11 formas de pagamentos e organizada segundo a
responsabilidade, sendo paciente/pagador de salde, pagador de saude/industria
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farmacéutica, ainda foram identificadas experiéncias com acordos internacionais e politicas

de assisténcia farmacéutica pelos planos de saude privados.

E perceptivel a importancia desse tema e a relevancia dessas discussdes, embora a
literatura cientifica ainda seja muito timida em relacdo ao tema no ambito da saude
suplementar aos sistemas de sadde. A proposta deste estudo foi uma aproximagdo com a
literatura e catalogar algumas experiéncias. Novos estudos sobre alternativas e estratégias
para viabilizar o acesso a medicamentos sao fundamentais.

O tema tem uma necessidade de ser estudado, uma vez que o desenvolvimento de
novas tecnologias, como por exemplo as gendmicas requererdo investimentos que
extrapolam orcamentos de sistemas de saude, governos e operadoras de planos de saude.
Por isso, refletir sobre as novas formas de pagamento parece ser uma necessidade da
sociedade cientifica, gestores e pacientes, para que os custos desse tipo de investimento
sejam compartilhados de forma a garantir equidade no pagamento e eficiéncia em seu uso,
na garantia de melhores resultados em saude.
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