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A saúde no centro da agenda 

Na esteira da pandemia do coronavírus, como nunca antes, a saúde ganhou o centro 
do debate público, suscitando entre os cidadãos temas que anteriormente ocupavam 
apenas fóruns técnicos bastante específicos, como a geopolítica da saúde, a logística 
da distribuição de insumos farmacêuticos e os parâmetros envolvidos na pesquisa 
clínica, dentre outros.

Na condução da crise, o SUS mostrou sua força e resiliência, atendendo a todos os 
cidadãos de maneira exemplar. Ao mesmo tempo, porém, sua estrutura também 
foi tensionada, evidenciando algumas necessidades históricas de melhoria, como a 
demanda por investimentos em infraestrutura e na formação de recursos humanos.

Essas necessidades foram notadas por toda a cadeia produtiva da saúde, bem como 
pelo maior beneficiário do sistema, o cidadão. Nesse contexto, as eleições configuram 
uma oportunidade para o aprimoramento dos rumos da saúde pública brasileira, 
podendo oferecer soluções técnicas e racionais às demandas amplas que os cidadãos 
vêm exprimindo.

Caberá aos representantes escolhidos pela população a tarefa de lidar com os desafios 
escalonados pela pandemia, bem como fomentar novos projetos e políticas públicas 
que garantam melhorias nas condições de saúde e mantenham a sustentabilidade do 
sistema, além de fomentar o desenvolvimento econômico e social do País.

No entanto, os caminhos anteriormente trilhados já não respondem aos novos desafios. 
A crise que enfrentamos requer paradigmas originais que respondam de maneira 
combinada às demandas da ordem da saúde e da economia. É possível fazer da 
adversidade um ponto de inflexão, que alavanque os potenciais que o país apresenta, 
fazendo avançar ainda mais sua posição de destaque internacional. Essa é a esperança 
das propostas apresentadas neste material.

No cenário em que os líderes mundiais ainda lutam para vencer o coronavírus e já se 
mobilizam para barrar o surgimento de possíveis novas pandemias e agravos de saúde, 
o Brasil se destaca como evidente campo de atração para a inovação. Sua população 
grande e diversa, a estruturação do SUS e os potenciais técnicos e científicos do país 
têm o potencial de atrair investimentos robustos, que prometem beneficiar a saúde 
dos brasileiros e alavancar índices econômicos.

Entretanto, para aprimorar a atenção básica, fortalecer a infraestrutura dos serviços 
públicos, atrair investimentos e aumentar o acesso da população a tratamentos, vacinas 
e novas terapias, precisamos garantir condições legais e regulatórias atraentes no 
curto, médio e longo prazo, promovendo a desburocratização, garantindo segurança 
jurídica e minimizando o ônus fiscal.

As propostas que elencamos neste documento objetivam responder a esse cenário ímpar 
que enfrentamos. Elas estão estruturadas em 3 pilares que remetem (1) à melhoria do 
ambiente de inovação em saúde no país, a fim de potencializar as qualidades brasileiras 
quanto à saúde pública e ao parque tecnológico e produtivo; (2) ao acesso dos pacientes 
às melhores tecnologias em saúde, com adequados modelos de ATS (Avaliação de 
Tecnologia em Saúde) e mecanismos inovadores de financiamento e contratação, a 
fim de atender às demandas contemporâneas dos cidadãos; e (3) à gestão racional e 
eficiente da saúde pública, garantindo atratividade e segurança jurídica aos investidores.

A atenção transversal a estes pontos promete trazer ganhos latentes que convém 
ao país aproveitar, num momento histórico, que apresenta inúmeros desafios e 
oportunidades para o avanço da saúde no país.

Boa leitura!
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Propostas  
para a saúde do 
Brasil de hoje e 
do futuro
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A saúde do brasileiro no centro 
das políticas públicas

No início de 2022, uma pesquisa 
revelou que, para os cidadãos 
brasileiros, o maior problema do país 
atualmente diz respeito à saúde, em 
primeiro lugar, e à economia, em 
segundo1. Além disso, a saúde tem 
estado no topo das preocupações 
desde 2007, oscilando apenas entre 
2007 e 2009 com o tema da violência 
e do desemprego e entre 2015 e 2018 
com o tema da corrupção2, o que 
indica a centralidade da saúde e os 
persistentes desafios que a assaltam.

Certamente, representa um imenso 
desafio gerir o maior sistema de 
saúde pública do mundo, que atende 
a população brasileira de forma 
gratuita e universal. Também é um 
grande desafio garantir que novos 
tratamentos e vacinas cheguem 
de forma rápida e eficiente a todos 

os brasileiros, permitindo com que 
vivam cada vez mais e melhor.

Se na década de 1950, os desafios 
da saúde pública estavam voltados 
às doenças infecciosas, fazendo 
da expectativa de vida um índice 
preocupante, de em média 48 anos, 
hoje, as descobertas da ciência, 
combinadas com hábitos saudáveis 
e políticas públicas que garantem 
cada vez mais o acesso da população 
a vacinas e tratamentos, elevaram a 
expectativa de vida para mais de 72 
anos3.

Além disso, saltos expressivos do 
conhecimento científico e tecnológico 
trouxeram a cura ou o controle de 
doenças como a AIDS, Hepatite C 
e alguns tipos de câncer que antes 
frequentemente resultam em óbito 
ou na significativa diminuição na 
qualidade de vida.

Saúde
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Principais preocupações dos brasileiros (2022)1
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A vacinação também tem mostrado 
que é central para a saúde pública. 
Durante a pandemia de Covid-19, 
por exemplo, estudos indicam que o 
avanço da vacinação contra o vírus no 
Brasil levou a uma redução de 96,44% 
no número de mortes causadas pela 
doença4.

Apesar desses dados promissores, 
muitos desafios ainda persistem no 
setor da saúde, mostrando-se cada 
vez mais complexos e multifacetados, 
exigindo medidas combinadas para 
que os cuidados de saúde sejam 
mantidos e expandidos. Ao lado do 
controle da pandemia, os principais 
desafios que surgem no horizonte 
da saúde nos próximos anos são o 
envelhecimento da população, o 
aumento da prevalência de doenças 
crônicas, a persistência de ineficiências 
no SUS, a queda na cobertura vacinal 
e o possível surgimento de novas 
doenças. Além disso, atualmente, as 
pesquisas clínicas mais modernas 
avançam para a era da biotecnologia 
e da personalização e sofisticação dos 
tratamentos, trazendo perspectivas 
extremamente promissoras para 
doenças graves, como diversos tipos 
de câncer, doenças crônicas e doenças 
raras, ao mesmo tempo em que trazem 
desafios para a organização do sistema 
público e para o acesso global a essas 
tecnologias. 

Nesse cenário, é preciso colocar a 
saúde no centro das políticas públicas 
e das preocupações dos tomadores de 
decisão, a fim de preparar os sistemas 
de saúde para fazer frente a esse 
contexto desafiador. Por isso, o intuito 
da Indústria Farmacêutica de Inovação 
é ajudar a fomentar um ambiente legal 
e regulatório que favoreça a pesquisa 

e a inovação no Brasil, com o objetivo 
de construir soluções que melhorem o 
acesso à saúde de todos os cidadãos. 

Acreditamos que algumas medidas são 
necessárias para superar obstáculos, 
para permitir a chegada de novas 
terapias e garantir o acesso dos pacientes 
a vacinas e tratamentos inovadores, 
além de elevar a competitividade da 
economia brasileira.

Mas mais do que melhorar o acesso 
à saúde e à inovação, estas propostas 
combinadas visam trazer também 
inúmeros ganhos adicionais que 
certamente serão obtidos, como a 
geração de empregos, o aumento da 
produtividade do país, avanços em 
pesquisas clínicas e outros.

Em primeiro lugar, destacamos 
algumas melhorias necessárias ao 
ambiente de inovação do país, que 
visam atrair mais investimentos e 
pesquisas, aproveitando o nosso 
imenso potencial. A seguir, olhamos 
mais detidamente para mecanismos 
que garantam o acesso da população 
brasileira a tecnologias em saúde, sem 
comprometer o equilíbrio financeiro 
do sistema. Por fim, identificamos 
questões político-regulatórias 
transversais que impactam 
diretamente o universo da saúde, 
com destaque para a possibilidade 
enriquecedora da abertura de espaços 
para colaboração de stakeholders do 
ambiente da saúde na elaboração de 
políticas públicas do setor.

Por meio destas propostas, 
esperamos nos colocar ao lado do 
setor público, oferecendo caminhos 
indispensáveis para respondermos 
conjuntamente às principais 
preocupações dos cidadãos 
brasileiros neste ano e nos próximos.
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Pilares das nossas propostas:

	 Impulsionar o 
ambiente de 
inovação em 
saúde

	 Aperfeiçoar o 
ambiente de 
políticas públicas 
em saúde

	 Garantir o acesso 
a tecnologias  
em saúde
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Garantir o acesso a  
tecnologias em saúde 
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f.	 Melhores condições tributárias 
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públicas em saúde 
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c.	 Fortalecimento das agências reguladoras

d.	 Digitalização da saúde
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1. Impulsionar o ambiente  
de inovação em saúde

A ciência evoluiu e hoje se tornou mais 
personalizada, buscando soluções 
que abrangem grupos populacionais 
menores com mecanismos de 
ação mais direcionados. É o caso 
dos medicamentos biológicos e 
das terapias avançadas de imuno-
oncologia, promissores no controle ou 
cura do câncer e de outras doenças 
complexas. No caso das doenças raras, 
o percentual de novos medicamentos 
aumentou de 21% do total entre 1996-
2000 para 42% no período entre 2011-
20153. 

Além disso, de acordo com a 
Organização Mundial da Saúde 
(OMS), pelo menos 30 novas doenças 
surgiram nos últimos 20 anos, 
ameaçando a saúde de centenas de 
milhares de pessoas. Para muitas 
destas doenças ainda não existe 
tratamento, cura ou vacina5. Nesse 
cenário, a descoberta de novas 
tecnologias para o tratamento e 

a prevenção de doenças é crucial 
para aumentar a qualidade de vida 
dos pacientes e trazer a cura para 
diversas patologias. É por isso que 
a pesquisa e a inovação em saúde 
são fundamentais para garantir 
o acesso da população à saúde, 
sobretudo a produtos modernos e 
revolucionários.

Não é à toa que, em uma pesquisa 
realizada pela Associação Nacional 
dos Hospitais Privados (Anahp) 
em 2022, o público ouvido indicou 
que a prioridade do próximo 
governo, na área da saúde, deve 
ser o investimento em tecnologia 
e inovação, seguida da maior 
disponibilização de medicamentos 
gratuitos no SUS6.

Portanto, através deste primeiro pilar, 
procuramos auxiliar o setor público a 
responder à principal sugestão dos 
brasileiros para o próximo governo, 
em relação à saúde.

28%

22%

18%

14%

13%

5%Outros

Melhoria no saneamento básico

Serviços com foco na população idosa

Melhor qualificação dos profissionais de saúde

Mais medicamentos gratuitos pelo SUS

Mais investimento em tecnologia e inovação

Prioridades para o próximo governo6

O que você deseja que seja a principal prioridade 
do próximo governo na área da saúde?
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Os benefícios da pesquisa não se 
limitam, porém, aos resultados 
clínicos que as inovações trazem 
à população. A promoção da 
inovação em saúde também atrai 
investimentos e movimenta a 
economia, aumenta indiretamente 
a atividade econômica no país, atua 
como alavanca da produção científica 
e da inovação, reduz a perda de 
recursos humanos para outros países, 
incrementa a infraestrutura física de 
atendimento e cuidado ao paciente 
utilizada em centros de pesquisa, 
aumenta a frequência de atualização 
e treinamento profissional e reduz 
custos para o sistema de saúde para 

pacientes participantes de estudos, 
dentre inúmeros outros benefícios.

Por isso, este pilar aponta para 
o potencial ainda não tão bem 
aproveitado do Brasil quanto à 
atração de inovação e pesquisa clínica, 
que carece de um ambiente com 
segurança jurídica, estabilidade para 
a Propriedade Intelectual, proteção 
aos dados de teste e isonomia do 
capital, independente de sua origem, 
visando estimular um ambiente que 
possa alavancar tanto o setor da saúde, 
quanto a economia, beneficiando 
duplamente os cidadãos.
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a.  Fortalecimento do Complexo  
Industrial da Saúde

O mercado brasileiro de 
medicamentos movimentou R$ 88,28 
bilhões em 2021, o que representa 
cerca de 2% do mercado mundial. 
O Brasil é o 8º em faturamento no 
ranking das 20 principais economias 
e é o principal mercado farmacêutico 
na América Latina, estando à frente 
de México, Colômbia e Argentina7. 
Até 2026, o país deve passar ao 6º 
lugar no ranking global, superando 
os mercados da Itália e do Reino 
Unido8.

A expansão da inovação no setor, 
aliada ao crescimento da demanda 
local por produtos de saúde, no 
entanto, apresenta um desafio 
sobretudo para a sustentação 
do sistema público de saúde. 
Nesse cenário, o fortalecimento 
do Complexo Industrial da Saúde, 
independente da origem do capital 
investidor (nacional ou internacional), 
emerge como instrumento 
estratégico para a capacitação 
produtiva e tecnológica brasileira, 
intimamente vinculada à produção 
de itens essenciais ao SUS. Além do 
ganho terapêutico dos pacientes, que 
terão acesso facilitado a tecnologias 
de ponta, o fortalecimento do parque 
produtivo também é uma ferramenta 
impulsionadora do desenvolvimento 
do país.

Mesmo antes da pandemia, em 2018 
e 2019, a balança comercial da saúde 
já havia atingido o recorde negativo 
histórico de US$ 6,9 bilhões9. 
Ademais, diante do agravamento 
do déficit na balança comercial 
devido à pandemia, o legislativo 
nacional aprovou legislação que 

facilita a suspensão dos direitos de 
Propriedade Intelectual de vacinas 
e medicamentos como suposta 
solução do problema. Porém, 
essa medida não deve acelerar ou 
ampliar a oferta desses produtos, 
porque a sua produção depende 
de processos altamente complexos, 
investimentos robustos e prazos 
extensos para a absorção do 
conhecimento.

Esse cenário reforça a necessidade 
de fortalecimento do Complexo 
Industrial da Saúde no Brasil e do 
fortalecimento do ambiente de 
inovação em saúde, como políticas 
estratégicas de estado, a partir da 
lógica industrial e tecnológica. É 
necessário, portanto, dotar a política 
industrial brasileira de regras claras, 
estáveis e perenes, que garantam 
a segurança jurídica necessária a 
investimentos de longo prazo e 
retornos sustentáveis.

O caminho mais eficaz e seguro 
para a absorção de tecnologias 
é a negociação de acordos de 
transferência de tecnologia. Esse 
tipo de parceria em saúde representa 
relevante política de inovação do 
setor, estimulando a transferência 
de tecnologias estratégicas, 
fomentando a formação altamente 
especializada no Brasil, gerando 
empregos diretos e indiretos e 
atraindo robustos investimentos. 

No entanto, essas parcerias têm 
oferecido apenas casos isolados 
de sucesso por serem vítimas de 
constantes alterações nas regras, 
falta de objetivos claros e oscilações 
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injustificadas nos valores dos 
investimentos, o que gera insegurança 
e afasta investidores. É necessário evitar 
mudanças súbitas de processos em 
curso, porque investimentos robustos, 
necessários ao desenvolvimento do 
parque produtivo nacional, dependem 
fundamentalmente de segurança 
jurídica e da manutenção de critérios 
claros e transparentes no longo prazo.

Além disso, esses acordos dependem 
da elaboração de políticas públicas 
com antecedência e pensamento 
estratégico. Por exemplo, as Parcerias 
para o Desenvolvimento Produtivo 
(PDPs) dependem da elaboração de 
uma lista de produtos estratégicos, 
que poderão ser alvo dos acordos de 
transferência. Todavia, a lista não é 
atualizada desde 2017, o que impede 
o avanço das políticas, atrasando, no 
presente e no futuro, a capacitação 
do parque produtivo brasileiro, com 
consequências de longo prazo.

Estima-se que cerca de R$ 5 bilhões 
foram economizados pelos SUS 
devido às PDPs11. Como vemos, 
porém, há uma grande oscilação nos 
valores de compra de medicamentos 

pelo Ministério da Saúde nos últimos 
anos: em 2020, a pasta gastou com 
produtos de PDPs apenas 75% do 
valor médio desembolsado nos 5 anos 
anteriores (2015-2019), representando 
o menor valor desde 2013. Até abril 
de 2022, o valor desembolsado 
foi de apenas 8% em relação à 
compra efetuada em 2021. Essas 
variações geram insegurança nos 
investimentos da indústria, seja ela 
pública ou privada, que dependem 
de retornos sustentados no longo 
prazo, a fim de compensar os gastos 
consideráveis de instalar e equipar o 
parque industrial brasileiro.

Além disso, em 2019, o Ministério 
suspendeu unilateralmente 19 das 
85 PDPs vigentes, alegando atraso 
nos projetos, falha na entrega 
dos produtos e determinações do 
Tribunal de Contas da União (TCU)9. 
Além de maior segurança jurídica e 
estabilidade na gestão, acreditamos 
que decisões referentes às PDPs 
devem contar com a participação 
indispensável da indústria, para 
que as propostas sejam efetivas, 
sustentáveis, factíveis e mutuamente 
benéficas.

R$ 0,67
R$ 1,07

R$ 1,37

R$ 2,96
R$ 2,47

R$ 3,36

R$ 2,63

R$ 3,42

R$ 2,39
R$ 2,14

R$ 3,63

R$ 0,30

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022*
*Até Abril/2022

Compras do Ministério da Saúde 
com medicamentos via PDP10

(em bilhões de reais)
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Propostas:
Estabelecimento de uma política pública para inovação em saúde que 
aproxime universidades, empresas e institutos públicos; defina objetivos 
e prioridades; mantenha projetos por longo prazo e evite as reiteradas 
mudanças durante o processo, a fim de dirimir a insegurança jurídica e o 
excesso de órgãos envolvidos em sua elaboração.

Desenvolvimento de uma política de Estado sólida, perene, com clareza 
dos processos e prazos, capaz de sustentar acordos e parcerias de 
transferência de tecnologia. Há entraves que precisam ser superados para 
que mais acordos sejam firmados, como o prazo da transferência, que 
não pode ser de curto prazo.

Estruturação de um levantamento de avaliação e aprendizado das 
parcerias já estabelecidas, a fim de entendermos o que de fato deu certo 
e o que pode ser aprimorado.

Criação e manutenção de fóruns compartilhados de decisão sobre o 
tema, como o GECIS.

Fortalecimento do Complexo Industrial da Saúde independente da 
origem (nacional ou internacional) do capital investido.

18
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b. Fomento à pesquisa clínica

Outro aspecto indispensável para 
garantir a produção nacional é a 
atração de pesquisas clínicas, passo 
inicial para o desenvolvimento de 
qualquer medicamento. A condução 
de pesquisas no país proporciona 
inúmeros ganhos em termos de 
infraestrutura do sistema de saúde, 
acesso a tecnologias, recursos 
humanos, capital intelectual e 
atividade econômica. 

O Brasil tem um grande potencial de 
atração de pesquisas, principalmente 
devido à sua relevância econômica e 
demográfica: temos uma população 
grande e etnicamente diversa, a 
presença de diversos centros urbanos 
e um grande mercado farmacêutico. 
Também são vantagens do país o 
ecossistema de saúde e a regulação 
sanitária bem estabelecidos.

Ainda assim, a pesquisa clínica é 
penalizada no país principalmente 
pelo excesso de instâncias 
envolvidas, o que gera prazos e 
ônus incompatíveis, que reduzem 
a competitividade brasileira. 
Atualmente, há uma sobreposição 

na avaliação das pesquisas pela 
Comissão Nacional de Ética em 
Pesquisa (CONEP) e pelos Comitês 
de Ética em Pesquisa estaduais 
(CEPs), bem como significativo grau 
de incerteza e inconsistência quanto 
aos critérios utilizados por essas 
instâncias. 

O déficit de recursos e servidores 
na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) também gera 
flutuação de tempo na análise, o que 
compromete o planejamento do 
estudo pela falta de previsibilidade. 

Por fim, a ausência de leis claras 
quanto ao fornecimento do 
medicamento pós-estudo ameaça a 
sustentabilidade de novos projetos. 

Nesse cenário, o país figura na 19ª 
colocação no ranking mundial 
de pesquisa clínica, com apenas 
2,3% dos estudos. Com o melhor 
aproveitamento de seu potencial, 
o Brasil poderia saltar para a 10ª 
colocação, atraindo um investimento 
estimado de R$ 2 bilhões, com 
efeitos na economia ainda maiores, 
em torno de R$ 5 bilhões3.

Projeção de aproveitamento do potencial brasileiro 
em pesquisa clínica3

10ª posição

Projeção
R$ 2 bi em  
investimentos 
no país

R$ 5 bi em 
ganhos indiretos

Colocação atual

19ª posição
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Propostas:
Estabelecimento de um ambiente legal e regulatório seguro, estável e 
competitivo para a realização de pesquisas clínicas no país.

Estabelecimento de um sistema independente de avaliação ética das 
pesquisas clínicas, com transparência e clareza nos critérios, bem como 
prazos competitivos de análise.

Garantia de mais recursos e contratação de servidores para a Anvisa, a 
fim de fazer com que seus prazos de análise sejam compatíveis a padrões 
internacionais, tornando o Brasil mais atrativo para esses estudos.

Determinação de prazos previsíveis e compartilhamento da responsabili-
dade no fornecimento de produtos pós-estudo.

20
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c. Proteção de dados do 
Dossiê de Testes

Ainda em relação à pesquisa clínica 
no país, é preocupante a inexistência 
de um prazo legalmente fixado 
para a proteção do dossiê de testes 
de medicamentos (conjunto de 
dados resultante da pesquisa 
clínica, apresentados à Anvisa para 
aprovação da comercialização do 
medicamento). Espantosamente, 
esse prazo, no Brasil, existe apenas 
para o setor farmacêutico veterinário, 
de fertilizantes e agrotóxicos, 
conforme a Lei 10.603/2002, mas não 
para medicamentos de uso humano, 
de modo a não fornecer uma 
proteção necessária a quem realiza 
pesquisas em saúde no país. Em 
outras palavras, a legislação dá mais 
incentivo e segurança jurídica para 
outros setores, penalizando a área 
da saúde humana, que é altamente 
dependente da pesquisa e inovação.

Todo o conhecimento adquirido 
pelo laboratório que desenvolve 
um medicamento inovador, 
quanto aos mecanismos de ação, 

desenvolvimento e eficácia do 
produto, está contido no dossiê, 
que, portanto, possui altíssimo 
valor empresarial. Monetariamente, 
seu custo financeiro pode 
representar 70% do montante total 
de desenvolvimento de um novo 
medicamento12.

As empresas interessadas em 
comercializar medicamentos-cópia, 
que não arcam com os longos e 
custosos testes clínicos, se apoiam 
na comprovação de segurança e 
eficácia feita pelo titular do dossiê. 
Portanto, laboratórios que não 
trazem inovação para o país utilizam 
este conjunto de informações 
para lançar produtos no mercado, 
independente da autorização 
expressa do titular. Desse modo, 
aquele laboratório que investiu em 
inovação fica sem qualquer garantia 
ou compensação, o que desincentiva 
a realização de novas pesquisas 
no país e o investimento custoso e 
arriscado na inovação.

Medicamento 
referência

Medicamento- 
-cópia

Pesquisa
Ensaios 

pré-clínicos
Ensaios 
clínicos

Dossiê  
de testes

Autorização 
da Anvisa

Comprova 
equivalência ao 
medicamento 
de referência

Registro Comercialização

A proteção conferida ao dossiê de 
testes é adotada pela maioria dos 
países que aderiram ao TRIPS. No 
geral, a proteção se dá por meio de 
um prazo previamente estabelecido, 
durante o qual a autoridade 
responsável pelo registro sanitário 
pode analisar um pedido de registro, 
mas autoriza a comercialização 

somente após o final do período 
de proteção. Além dos EUA, União 
Europeia, Canadá, Austrália, China 
e Japão, diversos países centro-
americanos e sul-americanos, como 
Chile, Colômbia e Peru, prevêem 
a proteção de dados em seus 
ordenamentos jurídicos12.
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Proteção conferida ao dossiê de testes 
no mundo (em anos)12

Chile, Colômbia, Costa 
Rica, El Salvador, 
Guatemala, Honduras, 
México, Nicarágua, Peru e 
República Dominicana
5 Anos

Estados 
Unidos
5 – 12 Anos

Canadá
8 Anos

Suíça
5 – 12 Anos

União 
Europeia
10 – 11 Anos

China
6 Anos

Japão
8 Anos

Austrália
5 Anos

No Brasil, o tema da proteção 
dos dados de teste é abordado 
indiretamente, através da Lei 
de Propriedade Industrial que 
criminaliza a concorrência desleal. 
Porém, na ausência de uma 
legislação específica para a proteção 
do dossiê, as empresas costumam 
evitar a concorrência desleal por 
meio da judicialização da matéria 

contra a Anvisa e seus servidores. 
Isso gera uma insegurança 
adicional, porque há entendimentos 
contraditórios e incertezas quanto 
à compreensão do prejuízo por 
parte do Judiciário. Essas incertezas 
seriam dirimidas por uma legislação 
mais clara que protegesse o dossiê 
de testes, de forma a harmonizar 
esse tema em relação à Lei de                                                     
Propriedade Industrial.

Proposta:
Adoção de um prazo para a proteção do dossiê de testes de medicamentos 
de uso humano. É necessário adotar ao menos o modelo simplificado 
(prazo de proteção fixo em número de anos) já assumido pela maior 
parte dos países da América Latina e adotado, no Brasil, para produtos 
farmacêuticos de uso veterinário. À exemplo da Lei 10.603/2002, que 
confere proteção aos dados dos produtos veterinários, a proteção 
aos dados de medicamentos de uso humano poderia ser adotada no               
mesmo modelo.

22
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d. Fortalecimento do sistema de 
Propriedade Intelectual

Não é possível atrair e estimular a 
inovação no país sem um sistema 
robusto de proteção da Propriedade 
Intelectual (PI), alinhado a padrões 
internacionais. Porém, o Brasil conta 
com um processo moroso de análise 
e aprovação de patentes. Isso se 
deve à falta de estrutura do Instituto 
Nacional de Propriedade Industrial 
(INPI), órgão responsável pelo sistema 
brasileiro de concessão e garantia de 
direitos de Propriedade Intelectual 
para a indústria. Apesar de apresentar 
uma evolução gradual e consistente 
na qualidade dos serviços prestados, 
o INPI sofre de falta de meios para 
examinar pedidos de patente, 
demorando, historicamente, mais de 
11 anos, em média, para emitir uma 

decisão. Esse prazo destoa de diversos 
outros países, fazendo com que o 
benefício da entrada do processo no 
Brasil seja questionado.

Com a recente aplicação de 
mecanismos para a redução do 
backlog, o INPI conseguiu reduzir 
para cerca de sete anos o prazo médio 
para examinar pedidos de patentes no 
geral, mas em alguns setores, como 
fármacos e biofármacos, ainda há 
poucos avanços. Análise do escritório 
internacional especializado em 
patentes Osha Bergman Watanabe 
& Burton LLP concluiu que o INPI 
demorou, em média, 10,25 anos 
para decidir sobre as patentes 
biofarmacêuticas entre janeiro de 
2020 e 23 de março de 202213.

Ano N. de Patentes Biofarmacêuticas 
Concedidas

Prazo Médio de Exame
de Patentes (anos)

2020 2.020 10,45

2021 1.815 10,07

2022 (até março) 241 9,87

Total 4.076 10,25

Tempo médio para a concessão de patente (em anos)14
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Além disso, os laboratórios que 
investem em ciência e pesquisa 
enfrentaram nos últimos anos alguns 
episódios de elevada insegurança 
jurídica. Em 2021, o Supremo 
Tribunal Federal (STF) determinou a 
inconstitucionalidade do parágrafo 
único do artigo 40 da Lei da 
Propriedade Industrial (Lei 9.279/96), 
que estipulava o prazo mínimo 
de exclusividade das patentes 
concedidas pelo INPI, nos casos em 
que o Instituto demorasse mais de 10 
anos para concluir a análise. O ajuste 
de prazo de patente, mecanismo que 
garante uma extensão da patente 
quando o atraso ocorre do lado do 
escritório de patentes, é adotado 
por diversos países, como os EUA, 
União Europeia, Japão, Israel, Rússia, 
Ucrânia, Austrália, Cingapura e 
Taiwan15. No Brasil, o que vigora a partir 
dessa decisão do STF é a ausência 
de um prazo de compensação pelo 
atraso na concessão de patentes. 
Isso desincentiva o desenvolvimento 
tecnológico por parte das empresas, 
que têm, na prática, o período de 
validade das patentes restringido a 
período menor do que o estipulado 
em lei. 

Além disso, discussões em torno da 
Lei 14.200/2021, que alterou a Lei de 
Propriedade Industrial, permitindo 
a licença compulsória de patentes 
em determinados casos, geraram 
insegurança e elevada preocupação 
para os setores de inovação. O 
texto inicialmente aprovado pelos 
parlamentares previa uma licença 
compulsória muito díspar em relação 
aos padrões adotados globalmente 
e estipulados por tratados 
internacionais, exigindo, por exemplo, 
a transferência compulsória de 
tecnologia e de segredos industriais 
dos inventores.

Essas medidas não devem trazer 
o resultado esperado de permitir a 
entrada da inovação no país. Pelo 
contrário, ao gerar insegurança 
jurídica, elas afastam investidores e 
desestruturam o setor de pesquisa e 
inovação.

Devido a problemas estruturais no 
nosso ecossistema de inovação, o 
ranking do Global Innovation Index 
2021, publicado pela Organização 
Mundial da Propriedade Intelectual, 
colocou o Brasil na 57ª posição, atrás, 
por exemplo, do Chile, México e 
Costa Rica16. 

O Brasil também está bem atrás 
de todos os países dos BRICs, com 
exceção da África do Sul, como 
mostra o quadro abaixo. Faltaria 
ao país, segundo a discussão do 
Index, colocar a ciência, tecnologia e 
inovação no centro de sua estratégia 
de desenvolvimento de longo prazo16.

Além disso, em 2022, o departamento 
de comércio dos Estados Unidos 

– Office of the United States Trade 
Representative (USTR) – manteve 
o Brasil em sua “watch list” em 
relação à proteção da Propriedade 
Intelectual. Apesar de reconhecer 
avanços, o relatório apontou 
preocupações remanescentes que 
ainda desencorajam investimentos 
no país.

Posição dos BRICs no Global Innovation Index 202116
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BRICs no Global Innovation Index 202116

Destaques sobre a proteção à Propriedade Intelectual 
no Brasil - 2022 Special 301 Report17

Avanços reconhecidos em 2021:

1.	 O INPI promoveu diversas 
iniciativas e acordos internacionais 
que aumentaram sua eficiência e 
reduziram em 76,8% o backlog de 
pedidos de patentes em 2021.

2.	 A eliminação da exigência de que 
a Anvisa analise determinados 
pedidos de patente também foi 
importante para reduzir o prazo 
de análise.

Preocupações remanescentes:

1.	 Permanece uma preocupação 
a pendência dos pedidos de 
patentes e o impacto da demora 
na concessão, em relação ao 
prazo de vigência das patentes.

2.	 As leis e regulamentações 
brasileiras não fornecem um 
nível semelhante de proteção 
contra uso comercial desleal, 
especialmente em relação à 
divulgação não autorizada de 
testes e outros dados gerados 
para obter aprovação de 
comercialização de produtos 
farmacêuticos.

3.	 Também é uma preocupação a 
proteção dos direitos de patente 
durante o estabelecimento de 
PDPs para produtos farmacêuticos.

12º - China

45º - Rússia

46º - India

57º - Brasil

61º - África do Sul
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Em relação ao setor de saúde, a 
proteção à PI é fundamental para 
manter a sustentabilidade do 
complexo, longo e arriscado processo 
de pesquisa de novos medicamentos. 
Segundo a IMS Health, os preços dos 
medicamentos genéricos orais caem 
66% e 74% em relação aos originais, 
após 1 e 2 anos, respectivamente, 
da sua entrada no mercado. Essa 
diferença se amplia para 80% após 
cinco anos18. Por isso, a incerteza e a 
morosidade no processo de proteção 
patentária ameaçam criticamente 
a sustentabilidade do setor, que 
depende de investimentos e retornos 
de longo prazo. Vale apontar que 
novos medicamentos demoram até 
15 anos para chegar ao mercado, 
desde seu desenvolvimento inicial12, 
além de demandarem expressivos 
investimentos em pesquisa e em 
testes clínicos, que os medicamentos-
cópia não demandam. 

É bastante comum a percepção 
pelo público leigo de que o período 
de proteção patentária de 20 anos 
inicia-se a partir da comercialização 
do produto, desconsiderando o 
tempo gasto com P&D. Contudo, 
na realidade, mais de 6,5 anos são 
gastos com ensaios clínicos, após 
o pedido de patenteamento da 
molécula. Ademais, um fator que 
pressiona ainda mais o orçamento 
das empresas é a recente aceleração 
da inovação tecnológica, que supera 
muitas vezes o ciclo de proteção da 

Propriedade Intelectual, tornando, às 
vezes, certas tecnologias obsoletas 
antes mesmo do vencimento das 
respectivas patentes.

É evidente, portanto, que os atrasos 
na análise de patentes prejudicam 
os pacientes ao retardar a entrada 
de novos produtos, tecnologias e 
tratamentos médicos no mercado. 
Para além do setor da saúde, no 
entanto, a demora no exame de 
patentes prejudica a economia 
brasileira de várias maneiras: 

•	 O atraso na aprovação de patentes 
prejudica os empreendedores 
e o surgimento de novos 
negócios: um estudo sobre o 
efeito das patentes em relação a 
startups mostrou que atrasos na 
aprovação de patentes reduzem 
significativamente o crescimento 
das empresas, a criação de 
empregos e a inovação, mesmo 
quando o pedido de patente é 
aprovado19. 

•	 O atraso aumenta custos 
econômicos indiretos: o Escritório 
de Propriedade Intelectual do 
Reino Unido reportou que as 
perdas combinadas derivadas de 
atrasos dos Escritório de Marcas e 
Patentes dos EUA, do Escritório de 
Patentes do Japão e do Escritório 
Europeu de Patentes custam à 
economia global mais de US$ 10 
bilhões por ano devido à perda 
de investimentos, empregos e 
produtos13.
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Prejuízos do atraso da 
concessão de patentes

Afeta o acesso à 
saúde da população, 

porque retarda a 
entrada de novos 

produtos, tecnologias 
e tratamentos médicos 

ao mercado.

Prejudica 
empreendedores e o 
surgimento de novos 

negócios, porque 
reduz o crescimento 

das empresas, a 
criação de empregos 
e a inovação, mesmo 
quando o pedido de 
patente é aprovado.

Gera custos 
econômicos indiretos, 

devido à perda 
de investimentos, 

empregos e produtos. 
Perdas derivadas de 

atrasos das instituições 
emissoras de patentes 
dos EUA, do Japão e 
da Europa custam à 

economia global mais 
de US$ 10 bilhões/ ano.

Propostas:
Fortalecimento de uma estratégia nacional de inovação de longo prazo, 
que envolva mecanismos para a redução do backlog na aprovação de 
pantes e o fortalecimento do INPI.

Garantia da independência financeira do INPI, para que ele disponha de 
recursos financeiros e técnicos suficientes para operar com celeridade e 
qualidade, reduzindo o backlog na concessão de patentes.

Alteração da legislação de proteção a patentes para estabelecer o ajuste 
de prazo de patente em caso de morosidade excessiva do INPI na análise 
de patentes, conforme adotado em outros países.

Criação de programas para capacitar e compartilhar conhecimento 
técnico com autoridades no Executivo e no Judiciário responsáveis pela 
fiscalização e combate a violações de PI, a fim de aumentar a segurança 
jurídica e a atratividade de investimentos em pesquisa e desenvolvimento.

27
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Garantir  
o acesso a 
tecnologias 
em saúde
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2.  Garantir o acesso a 
tecnologias em saúde

De acordo com os últimos dados 
disponíveis, o gasto total com 
saúde no Brasil (próximo de 9,6% 
do PIB) é comparável à média da 
OCDE (8,8%)20. Porém, a distribuição 
desses gastos varia bastante entre 
os países. Em 2019, na média da 
OCDE, os regimes públicos de 
saúde representaram 6,5% do PIB, 
enquanto os privados correspondiam 
a 2,3% do PIB. No Brasil, no mesmo 
ano, a situação era inversa: regimes 
privados representaram 5,8% do 
PIB e os públicos, 3,8%. Além disso, 
as despesas per capita brasileiras 
com saúde, medidas em US$ PPP 
(paridade de poder de compra), são 
2,9 vezes menores do que a média 
observada entre os países da OCDE20. 
Essa situação indica a necessidade 
de uma maior atenção sobretudo 
ao sistema público brasileiro, que é o 
único meio de acesso à saúde para 
cerca de 70% da população que não 
possui plano de saúde21.

Nesse contexto, este segundo pilar 
tem o objetivo de responder ao fato, 
citado na Introdução, de que a saúde 

está entre os principais problemas do 
país, identificados pelos brasileiros¹. 
Por isso, consideramos essencial 
fortalecer e expandir o sistema 
público de saúde, possibilitando aos 
pacientes a melhoria do atendimento 
público, o acompanhamento dos 
parâmetros de saúde e acesso às 
tecnologias de que eles necessitam.

Isso só será possível, no entanto, 
se combinarmos diversas práticas 
inter-relacionadas, como a garantia 
do financiamento adequado ao 
maior sistema público de saúde 
do mundo, o estabelecimento de 
critérios adequados e técnicos de 
avaliação de tecnologias em saúde 
(ATS), o desenvolvimento de modelos 
inovadores de financiamento e 
de contratação, sobretudo que 
garantam acesso a medicamentos 
para oncologia e doenças raras e o 
fortalecimento da cobertura vacinal. 
Além disso, para garantir todos esses 
elementos, reduzir a carga tributária 
dos medicamentos e aperfeiçoar o 
sistema de precificação são relevantes 
para impactar positivamente o 
acesso da população à saúde.

Gastos totais em saúde (2019)

25,6%

58,1%74,4%

41,9%

Público

Privado

Média OCDE Brasil
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a.  Financiamento e Sustentabilidade

A Indústria Farmacêutica de 
Inovação tem um compromisso com 
a sustentabilidade e o fortalecimento 
do SUS, em atenção às necessidades 
de seus usuários. Por isso, se 
preocupa com o fato de que, além de 
o investimento público em saúde no 
Brasil estar muito abaixo da média 
da OCDE, também tende a crescer 
nos próximos anos a tensão entre 
as necessidades de financiamento 
e a sustentabilidade financeira do 
SUS. Diversas projeções indicam que 
o financiamento da saúde pública 

demandará cada vez mais recursos, 
tanto em termos absolutos, quanto 
em termos relativos ao PIB22. 

Esse cenário se deve, principalmente 
ao envelhecimento populacional, ao 
crescimento da carga de doenças 
crônicas e à progressão tecnológica. A 
população acima de 65 anos de idade 
deve passar de cerca de 10% para 30% 
da população até 210023. Estima-se 
que somente o envelhecimento da 
população aumentará os gastos totais 
em saúde em 4% do PIB até 205024.

2010

25%

68%

7%

2020

21%

69%

10%

2030

Menos de 15 15 a 64 65 e mais

19%

68%

14%

2040

17%

66%

17%

2050

15%

63%

22%

2060

15%

60%

26%

2070

14%

58%

28%

2080

14%

58%

28%

2090

14%

57%

29%

2100

14%

57%

30%

Cenário IBGE/Ipea - Grandes grupos etários (%)23

No entanto, estudo do Instituto de 
Estudos para Políticas de Saúde (IEPS) 
sobre o Projeto de Lei Orçamentária 
Anual (PLOA) de 2022 indica que os 
gastos propostos para saúde não 
evoluíram nos últimos 10 anos e 
têm sua participação no orçamento 
total reduzida anualmente26.  Ao 
analisarmos as últimas LOAs, em 

termos reais, vemos que o orçamento 
do Ministério da Saúde para 2022 
apresenta a menor participação 
na proposta orçamentária do 
Governo Federal dos últimos 10 anos, 
representando apenas 3,39% do total, 
a despeito do cenário desafiador da 
pandemia.
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2013

4,6%

2014

4,45%

2015

4,21%

2016

4,01%

2017

3,67%

2018

3,73%

2019

4,07%

2021

3,41%

2020

3,78%

2022

3,39%

Participação da saúde na proposta orçamentária dos 
últimos anos (%)25

A análise do IEPS indica também 
uma redução do orçamento real da 
saúde esse ano, em relação ao ano 
anterior, quando desconsideramos 
os recursos destinados ao combate à 
pandemia.

Além disso, a questão do 
financiamento do SUS se reflete 
também na aquisição de insumos 
em saúde. Diante da restrição 
orçamentária, recursos despendidos 
pelo Ministério da Saúde com 
assistência farmacêutica também 
têm sofrido reduções e incertezas. 

Embora a dotação orçamentária da 
Assistência Farmacêutica (AF) do 
Ministério da Saúde tenha crescido 
114% em números absolutos, nos 
últimos dez anos, em termos 
relativos (como percentual do total 
do orçamento do Ministério) o 
incremento na participação foi de 

apenas 35%. A série histórica indica 
que a participação da AF nos recursos 
cresceu até o ano de 2016, indo de 
10,7% para 15,2%. No entanto, a partir 
de 2017, a participação passou a uma 
tendência de queda, com redução 
de 5%, nos anos 2021 e 2022, em 
comparação com 201627.

Outro levantamento indica que, 
diante dos 3,8% do PIB, que 
corresponde ao gasto público total 
do Brasil em saúde, o gasto público 
só com medicamentos representa 
apenas 0,1% do PIB, segundo dados 
de 2019. Já o gasto privado com 
medicamentos representa 1,7% do 
PIB, consumindo cerca de 30% das 
despesas das famílias com saúde20. 
Esse desequilíbrio faz com que 
medicamentos e artigos médicos 
no Brasil sejam majoritariamente 
financiados por gastos diretos do 
bolso das famílias (87,7%)28. 
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Participação da dotação orçamentária da Assistência 
Farmacêutica no total do orçamento do MS27

Nesse contexto, não deveria 
surpreender o resultado recente da 
pesquisa da Anahp que apontou 
que mais da metade da população 
que utiliza os serviços do SUS (53%) 
não têm acesso a medicamentos 
gratuitos6. Isso indica que o sistema 
pode ainda melhorar o fornecimento 
de medicamentos necessários aos 
pacientes necessitados, podendo 
reforçar mecanismos bem-sucedidos 
de dispensação de medicamentos.

O cenário atual e as projeções 
futuras forçam um debate quanto 

à participação da saúde nos 
orçamentos federais, estaduais e 
municipais, bem como à expansão 
necessária dos recursos do SUS 
nos próximos anos e, sobretudo, à 
maior eficiência no direcionamento 
dos investimentos públicos. Nesse 
sentido, a indústria farmacêutica 
pode colaborar com discussões, 
processos e sistemas de gestão para 
o aumento da eficiência e a melhor 
alocação de recursos públicos, 
como ficará evidente também 
em nossas próximas sugestões                                             
neste documento.

Propostas:
Aumento dos investimentos públicos em saúde, sem prejuízo da 
responsabilidade fiscal, a fim de aproximar esses valores aos níveis 
observados entre os países da OCDE e previstos na Constituição Federal, 
garantindo a sustentabilidade do SUS.

Garantia de maior investimento na política nacional de medicamentos 
que amplie a disponibilidade de medicamentos, combata iniquidades, 
promova a qualidade de vida da população e assegure a sustentabilidade 
do setor de saúde.
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b. Melhoria dos processos de incorporação 
e dispensação de tecnologias no SUS

Criada em 2011, a Comissão Nacional de 
Incorporação de Tecnologias (Conitec) 
é o órgão responsável por analisar 
a incorporação de medicamentos 
e tecnologias ao SUS. A decisão de 
incorporação é pautada por critérios 
técnicos de avaliação de tecnologias 
em saúde (ATS), conduzido por equipe 
altamente qualificada. O Ministério 
vem apresentando avanços recentes 
em termos de transparência e na 
inclusão da perspectiva de pacientes 
e especialistas. Contudo, o sistema 
ainda pode melhorar na inclusividade 
da participação social, bem como na 
transparência das metodologias e 
critérios adotados nas decisões, a fim 
de aproximá-las das necessidades dos 
pacientes.

Estudo da Anahp de 2022 indica que 
apenas 9% da população considera 
a saúde no Brasil como ótima ou 
boa. Em relação ao SUS, metade 
dos usuários não está satisfeita com 
o atendimento recebido e, como já 
apontamos, mais da metade não tem 
acesso aos medicamentos de que 
necessita. Esses dados acendem um 
alerta em relação aos procedimentos 
que regem o sistema6.

O acesso limitado a medicamentos 
deve-se, em parte, à demora 
na disponibilização. Dado o 
financiamento descentralizado 
do SUS, a pactuação quanto à 
responsabilidade pelo financiamento 
de medicamentos incorporados 
depende de uma complexa 
negociação entre as três esferas de 
governo, que ocorre na Comissão 
Intergestores Tripartite (CIT). 
Vale notar que, ao invés dos 180 
dias previstos para o acesso aos 
medicamentos após a incorporação, 

os pacientes esperam em média, 
270 a 350 dias para terem acesso às 
tecnologias incorporadas.

Esse atraso diminui significativamente 
as chances de recuperação, 
especialmente dos portadores de 
doenças raras e câncer. Por exemplo, 
segundo dados da Sociedade 
Americana de Câncer, quando 
pacientes com câncer de pulmão são 
diagnosticados em estágio I, iniciando 
em seguida o tratamento, a taxa de 
sobrevida relativa de 5 anos é de 60%, 
mas para pacientes diagnosticados em 
estágio IV, iniciando mais tardiamente 
o tratamento, a sobrevida de 5 anos cai 
para 6%. Nesse contexto, as ineficiências 
e atrasos no tratamento do câncer no 
país fazem com que o paciente com 
câncer no Brasil perca quase o triplo 
de anos de “vida saudável” quando 
comparado a um paciente com câncer 
nos Estados Unidos29. 

Por isso, consideramos que ainda 
podemos aprimorar a assistência 
farmacêutica no Brasil. Sobretudo, 
ainda há espaço para ampliação da 
participação da sociedade civil na 
tomada de decisão sobre incorporação, 
exclusão ou alteração das tecnologias 
no SUS. Estudo da EUnetHTA, a 
Rede Europeia de ATS, concluiu que 
o envolvimento de stakeholders 
ajuda a garantir que todas as 
questões relevantes sejam levadas 
em consideração pelas agências 
nacionais e regionais de ATS e que os 
relatórios emitidos sejam acessíveis e 
transparentes ao público30. Por isso, a 
participação consistente da sociedade 
civil, representada por sociedades 
médicas, associações de pacientes e 
representantes da indústria, fortalece 
os processos de ATS.



34

Algumas conclusões do estudo comparativo da rede 
europeia de ATS30

O estudo analisou dados de 59 
agências nacionais e regionais de 
ATS em 31 países europeus, parceiros 
da EUnetHTA. Todos os 29 países que 
possuem um procedimento para a 
avaliação de produtos farmacêuticos 

envolvem stakeholders variados 
nesses procedimentos. Os grupos 
de stakeholders mais envolvidos 
são a indústria, grupos clínicos ou 
profissionais e pagadores (envolvidos 
em mais de 80% dos países).

Avaliação da saúde no Brasil
De maneira geral, como você avalia a situação 

da saúde no Brasil?

Avaliação do atendimento do SUS
Você diria que o atendimento que recebeu foi... 

�(somente usuários do SUS)

Acesso a medicamentos 
Você tem acesso a medicamentos 

gratuitamente? (somente usuários do SUS)

Ótimo/bom
Regular
Ruim/péssimo
Não sabem

Ótimo/bom
Regular
Ruim/péssimo
Não sabem

Sim
Não
Não responderam

3%

9%

45%43%

41%

53%

40%

7%

45%

5%
9%
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Envolvimento de pacientes

	 Mais de 60% dos países envolvem 
representantes de pacientes 
em um ou mais de seus 
procedimentos de ATS. 

	 Para os produtos farmacêuticos, 
os pacientes tendem a se 
envolver com mais frequência 
nos estágios posteriores da 
avaliação, como parte da revisão 
do relatório preliminar e durante 
o aconselhamento e a tomada de 
decisões.

	 O papel dos pacientes na 
delimitação e produção da 
avaliação é fornecer informações, 
dados e evidências. Além disso, os 
pacientes podem ser envolvidos 
na revisão de documentos de 
escopo ou participando de 
workshops especializados.

Envolvimento da indústria 

	 Dos 31 países analisados, 29 
possuem sistemas de ATS e em 
28 deles (97%) há envolvimento 
da indústria no procedimento 
de avaliação de produtos 
farmacêuticos. 

	 A indústria é mais frequentemente 
envolvida na produção da 
avaliação (20 de 28 países; 71%) e 
na revisão da avaliação (19 de 28 
países; 68%). Quando a avaliação 
começa, a indústria geralmente 
fornece dados, materiais de 
apoio, evidências ou a síntese 
de evidências e, se solicitado, 
apresenta documentação 
adicional para apoiar a produção 
da avaliação.

	 Assim que o projeto de avaliação 
estiver disponível, a indústria 
pode revisar este documento e, 
às vezes, também o projeto de 
orientação ou decisão.

No Brasil, os procedimentos de ATS 
realizados pela Conitec contam 
com o envolvimento da indústria, 
sobretudo nos momentos iniciais 
do processo, bem como com 
a possibilidade de pacientes e 
especialistas apresentarem sua 
perspectiva, através de chamadas 
e consultas públicas. No entanto, 
como apontado pelo estudo 
da EUnetHTA, o envolvimento 
crescente dos stakeholders ao 
longo de todo o processo impacta 

positivamente a tomada de decisão 
sobre as tecnologias em saúde. 
Por isso, acreditamos que mais 
avanços são possíveis, garantindo 
uma participação mais próxima 
e consistente de representantes 
de pacientes e especialistas e 
uma participação mais efetiva 
e colaborativa da indústria nos 
processos decisórios, o que 
tem o potencial de trazer maior 
transparência e previsibilidade aos 
critérios de análise.
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Propostas:
Ampliação de forma consistente, segura e efetiva da oferta de novas 
tecnologias no SUS.

Garantia de maior visibilidade das ações e decisões para toda a sociedade 
sobre o processo de incorporação.

Ampliação da participação da sociedade civil no processo, garantindo 
engajamento e relevância sobretudo para os pacientes diretamente 
impactados pelas recomendações de incorporação e para as sociedades 
médicas, que possuem elevado conhecimento técnico sobre as 
tecnologias.

Cumprimento dos prazos estabelecidos em lei para acesso aos tratamentos, 
principalmente por meio de uma maior articulação da Conitec com as 
instâncias de pactuação, compras e processos administrativos do SUS.

36
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c. Novos modelos de  
financiamento à saúde

Ainda em relação ao processo 
decisório da Conitec, observamos 
que diversas tecnologias mais 
modernas, muitas vezes já 
estabelecidas no mercado privado, 
têm sua incorporação dificultada 
no SUS, de modo a impossibilitar o 
acesso a medicamentos inovadores 
e de ponta, decisivos para pacientes 
com doenças graves. 

Sobretudo medicamentos para 
oncologia, doenças raras e outras 
doenças crônicas, como diabetes, 
doenças imunológicas, asma e 
doenças de pele – que, por sua 
natureza, não obedecem aos 
mesmos critérios de população-
alvo, custo-efetividade e impacto 
orçamentário – encontram grande 
dificuldade na incorporação. 
Dada a gravidade e especificidade 
da maioria dessas doenças, 
especialmente as condições raras, 
esses medicamentos, enquanto 
única alternativa medicamentosa, 
não contam com expressivos dados 
sobre a população de pacientes e 
sobre a relação custo-efetividade, 
além de possuírem, no geral, valores 
mais elevados.

Um estudo comparativo entre as 
principais agências internacionais 
responsáveis pela Avaliação de 
Tecnologias em Saúde, realizado 
em 2016 pela CADTH, a agência 
canadense de ATS, indicou que há 
variação entre as diferentes agências 

em relação à incorporação de 
medicamentos para doenças raras. 
Foram comparadas agências do 
próprio Canadá, bem como do Reino 
Unido, Austrália, Nova Zelândia, 
Alemanha, França e EUA. Apesar 
dos diferentes mecanismos, foram 
encontradas características comuns 
entre as agências desses países em 
relação às doenças raras, que incluem 
maior aceitação da incerteza com 
as evidências clínicas e econômicas, 
um limite mais alto de disposição 
para investimentos em tecnologias 
e um maior envolvimento com 
grupos de pacientes e com a 
comunidade clínica31. Isso indica 
caminhos potenciais a serem 
adotados pela Conitec em modelos 
de financiamento.

De fato, no contexto da estruturação 
da Política de Atenção Integral 
às Pessoas com Doenças Raras 
(Port. 199/14), em 2018, a Conitec 
incorporou três medicamentos 
para doenças raras mediante a 
observância de algumas condições, 
como o registro de dados clínicos 
em sistema nacional informático e o 
uso ad experimentum (reavaliação 
em 3 anos). Em 2019, foi celebrado 
o projeto-piloto do primeiro 
Acordo de Compartilhamento de 
Risco (ACR) no país, envolvendo 
uma divisão de responsabilidades 
relacionada ao fornecimento do 
medicamento entre o Ministério e a                                                
indústria produtora.
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Histórico de adoção de novos modelos de incorporação

2018
Incorporação de três medicamentos 
para doenças raras mediante as 
seguintes condições32:

1.	 Protocolo de uso estabelecido 
pelo MS;

2.	 Atendimento e tratamento 
restritos a hospitais da Rede 
Nacional de Pesquisa Clínica;

3.	 Registro dos dados clínicos 
e farmacêuticos em sistema 
nacional informático do SUS;

4.	 Uso ad experimentum 
(reavaliação em 3 anos);

5.	 Laudo próprio para dispensação;

6.	 Fornecimento aos respectivos 
hospitais;

7.	 Negociação para redução 
significante de preço.

2019
Primeiro Projeto-piloto de Acordo 
de Compartilhamento de Risco 
(ACR)33:

	 O projeto atrela contrapartidas 
financeiras a desfechos 
clínicos esperados, o que 
traz complexidade para a 
implementação. Torna-se 
essencial a coleta de dados de 
mundo real, que depende de 
uma rede de cuidado organizada. 

	 Os resultados do projeto podem 
dar insumos para que o MS, 
bem como os gestores de outros 
níveis de governo, avancem 
com modelos alternativos 
de remuneração e acesso a                        
novas tecnologias.

Com estes acordos, o Ministério 
buscou ampliar o controle sobre 
o uso dos medicamentos, ao 
determinar a dispensação em 
hospitais específicos, gerar dados 
que apoiem a reavaliação futura 
do medicamento e colocar a 
empresa fornecedora como parte 
corresponsável pelo acesso, com o 
apoio logístico para o fornecimento 
em local específico, o que é 
fundamental para evitar desvios. 
Condicionantes inéditas como estas 

foram trazidas em incorporações 
posteriores a 201934 e devem se 
manter. Nesses casos, a indústria 
fornecedora coloca-se como parceira 
do processo, compartilhando o 
risco assumido pelo governo, além 
de poder oferecer outras formas 
de auxílio logístico e processual à 
dispensação da tecnologia.

No entanto, demoras excessivas no 
fornecimento do medicamento, 
incertezas quanto à aplicação 
prática do modelo e decisões difusas 
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e incertas por parte do Ministério 
quanto ao Acordo de 2019 indicam 
que ainda é preciso avançar no 
arcabouço normativo para dar 
segurança jurídica a todas as partes 
e permitir modelos alternativos de 
compras. Um artigo de avaliação 
do Acordo, que conta com autores 
do próprio Ministério, é favorável ao 
modelo, indicando, porém, que “o 
maior gargalo para implementação 
é o atual arcabouço jurídico, que 
impede a aquisição de tecnologias 
por essa via no SUS.”35

Apesar dos gargalos, esse tipo de 
acordo, que envolve uma divisão 
de responsabilidades entre os 
setores, pode se encaixar muito 
bem no cenário das doenças raras 
e outras doenças crônicas de alta 

complexidade, mostrando-se uma 
alternativa interessante para esses 
casos. Além disso, discussões 
em curso no Congresso Nacional 
podem garantir maior segurança 
jurídica ao processo, devendo, no 
entanto, ser aprimoradas com a 
participação de representantes da 
sociedade civil.

Sobretudo a indústria deve ser 
envolvida nessas discussões, 
podendo contribuir com a elaboração 
de mecanismos inovadores, ousados 
e eficientes de compra, colocando-
se como corresponsável pelo desafio 
de garantir o acesso a tecnologias 
necessárias aos pacientes com 
doenças graves, ao mesmo tempo 
em que zela pela necessária 
sustentabilidade do sistema.

Propostas:
Ampliação dos critérios para avaliação das incorporações de novas 
tecnologias, com a adoção de múltiplos critérios de ATS, evitando 
restrições ao acesso sobretudo para doenças raras, oncologia e outras 
patologias de alta complexidade

Investimento na infraestrutura de geração e armazenamento de dados 
e no uso de estudos de vida real, com qualidade suficiente para apoiar a 
avaliação e reavaliação futura das tecnologias.

Promoção das discussões para a criação de um arcabouço legal que 
permita a adoção de acordos alternativos e inovadores de compra.

Envolvimento da indústria farmacêutica em discussões sobre contratos 
inovadores e modelos alternativos de financiamento que garantam o acesso 
a novas tecnologias, com a redução do impacto orçamentário, aumento na 
previsibilidade orçamentária e respeito à responsabilidade fiscal.
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d. Programas especializados

Na esteira do tópico anterior e 
a exemplo de programas bem 
sucedidos voltados para doenças 
crônicas específicas, como 
hemofilia, hepatite e HIV, é válido 
o desenvolvimento de programas 
especializados para determinadas 
enfermidades que, por possuírem 
uma lógica diversa e bastante 
específica, não se encaixam na 
lógica geral do SUS e acabam 
desorganizando o sistema.

Especialmente as doenças 
oncológicas e as doenças 
raras necessitam de um olhar 
diferenciado e políticas específicas 
de financiamento, porque o 
atual sistema não está sendo 
suficiente para suas necessidades, 
que demandam medicamentos 

inovadores, drogas órfãs e processos 
diferenciados de ATS. A dificuldade 
no acesso a diagnósticos e 
tratamentos gera uma pressão pelo 
acesso via judicialização, que gera 
custos excessivos e desorganiza o 
sistema, o que poderia ser evitado 
com políticas especializadas. 
Também para os pacientes, a 
judicialização é um caminho 
tortuoso, porque reforça a incerteza 
e a demora em relação ao acesso.

Nesse sentido, também é necessário 
reforçar e efetivar as políticas que já 
existem, como a Política de Atenção 
Integral às Pessoas com Doenças 
Raras (Portaria 199/14) e a Política 
Nacional para a Prevenção e Controle 
do Câncer (Portaria 874/13), ambas 
ainda aquém de uma execução 
efetiva29, 37.

Gastos do MS com judicialização36

(em bilhões de reais corrigidos a preços de 2020)

Propostas:
Criação de programas específicos dentro da assistência farmacêutica 
para doenças raras e oncologia.

Criação de coordenação no Ministério da Saúde para doenças raras 
e oncologia, a fim de acompanhar e garantir a efetivação das políticas 
públicas destinadas a elas.

2010

230

2011

350

2012

510

2013

630

2014

970

2015

1330

2016

1470

2017

1080

2018

1390

2019

1330

2020

980
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e. Acesso a vacinas

O Programa Nacional de Imunizações 
(PNI) completará 50 anos em 2023, 
sendo uma referência mundial em 
saúde pública ao disponibilizar 
mais de 20 vacinas, diretamente 
responsáveis por prevenir doenças, 
aumentar a expectativa de vida e 
diminuir a mortalidade infantil. No 
Brasil, entre 1940 e 1998, a expectativa 
de vida ao nascer apresentou ganhos 
de cerca de 30 anos, como resultado, 
principalmente, da redução de óbitos 
por doenças infecciosas preveníveis 
por vacinas38.

No entanto, durante a pandemia, 
o foco no controle do coronavírus 
sobrecarregou os sistemas de saúde, 
o que, segundo a Organização Pan-
Americana da Saúde (OPAS), atrasou 
quase três décadas de progresso na 
luta contra a poliomielite e o sarampo 
na região. Segundo os últimos dados 

da OPAS, em 2020, mais de 2,7 
milhões de crianças nas Américas 
não foram vacinadas ou foram 
vacinadas de forma incompleta, 
tornando-as suscetíveis a doenças 
como sarampo, poliomielite e difteria. 
Por exemplo, a taxa de cobertura 
regional contra sarampo, caxumba e 
rubéola foi de 87% em 2020, abaixo 
dos 93% registrados em 201639.

No Brasil, vemos uma preocupante 
tendência de queda na vacinação 
de diversas doenças, ao menos 
desde 2010, como mostra o gráfico 
ao lado. De fato, em 2021, tivemos a 
pior cobertura vacinal desde 1987, 
abrindo caminho para o retorno 
de doenças já erradicadas, como 
a paralisia infantil e surtos de 
doenças consideradas controladas, 
como o sarampo, a febre amarela                                             
e a coqueluche41. 

Coberturas vacinais (PNI)40
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Além disso, em relação à 
pandemia causada pela Covid-19, é 
alarmante constatar a persistência 
de focos de desinformação que 
colocam em dúvida a eficácia, 
segurança e necessidade da 
vacinação, questionando o 
trabalho dos pesquisadores que 
lograram desenvolver vacinas 

em prazo recorde. Considerando 
que a vacinação foi responsável 
pela redução significativa de 
novos casos de internações e 
um consequente alento para a 
retomada da economia, torna-se 
evidente a necessidade urgente 
de garantir o acesso a informações 
confiáveis e fomentar a vacinação 
em massa.

Propostas:
Divulgação de mensagem clara à população brasileira sobre a importância 
da vacinação, como um ato coletivo, combatendo focos de desinformação, 
por meio de campanhas de comunicação e divulgação de informações à 
população, visando aumento da cobertura vacinal.

Fornecimento de acesso à informação aos profissionais de saúde 
atuando na ponta do sistema sobre a importância da vacinação e sobre 
as campanhas de vacinação em massa.

Garantia de previsibilidade na compra de vacinas, que demandam 
planejamento de produção e logística.
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f. Melhores condições tributárias

Dentre os fatores que compõem o 
custo Brasil, o sistema tributário é 
o que mais pesa na concorrência 
das empresas. No setor de 
medicamentos, a tributação brasileira 
alcança carga tributária de 34%42. O 
Instituto Brasileiro de Planejamento 
Tributário, em 2018, estimou que 
o Brasil ocupa a dianteira entre os 
países com maior carga tributária 
desse produto43. Enquanto diversos 
países promovem desoneração 
integral dos medicamentos, como 
o Reino Unido, o Canadá, e os EUA, 
outros países como Portugal, Suíça 
e Holanda, tributam esses produtos 
em, no máximo, 10%44.  

No Brasil, além disso, em relação 
a outros produtos e setores, os 
medicamentos, que são produtos 
críticos, suportam ônus tributário 
superior às atividades menos 
essenciais de entretenimento 
(teatro e cinema), passagens aéreas 
e até medicamentos veterinários42.

Outro desafio é a falta de uniformidade 
na cobrança do Imposto sobre 
Circulação de Mercadorias e Serviços 
(ICMS), considerado o imposto que 
mais impacta os medicamentos: a 
carga pode variar de 12% a 20%44. Além 
do ICMS, o preço dos medicamentos 
é acrescido de outros impostos, como 
o PIS e o COFINS, que, juntos, podem 
chegar a 12%45.

A carga tributária excessiva não só 
prejudica a aquisição direta por parte 
dos consumidores, aumentando 
excessivamente o preço cobrado 
nas farmácias, como também 
onera o SUS, grande comprador de 
medicamentos, agravando o cenário 
de subfinanciamento que o sistema 
enfrenta. Os gastos tributários 
representam uma parcela significativa 
do gasto público com saúde no Brasil, 
sendo estimado em 32,3% do gasto 
federal com saúde em 201546. Por isso, 
a desoneração dos medicamentos 
seria uma medida positiva tanto 
para os consumidores, quanto para a 
gestão eficiente do SUS.
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Propostas:
Promover reforma tributária estrutural e ampla, que substitua os tributos 
incidentes sobre o consumo por um único tributo, alinhado às melhores 
práticas mundiais: instituição por legislação federal; regulamentação 
única, evitando desvantagem competitiva a depender do estado no qual 
a indústria está localizada; base ampla de incidência; crédito financeiro, 
amplo e imediato; sistema que evite o acúmulo de crédito e regime de 
transição que garanta a devolução dos créditos acumulados de ICMS; 
tributação “por fora” (tributo não deve compor a própria base de cálculo); 
desoneração integral de exportações; quantidade reduzida de alíquotas e 
regimes diferenciados para setores essenciais, como o de medicamentos.

Concessão da desoneração integral dos medicamentos, a fim de ampliar 
o acesso a estes produtos que são essenciais para a população brasileira e 
a fim de gerar menor ônus para o sistema público de saúde.

Garantir que haja uniformidade da desoneração para todos os 
medicamentos, sem vinculação à indústria fabricante/importadora 
ou o estado de origem/destino, evitando, assim, qualquer questão 
concorrencial  em face de questões tributárias e fazendo com que, 
efetivamente, a desoneração seja repassada à população brasileira.
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g. Precificação de medicamentos

O setor de medicamentos é um dos 
mais regulados da economia nacional. 
A Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED) estabelece 
critérios para fixação e reajuste de 
preços desses produtos. Porém, os 
processos de precificação, definidos 
de forma desatualizada e sem uma 
estratégia econômica articulada 
e de longo prazo, desorganizam a 
cadeia farmacêutica.  Ao contrário do 
que a política visa, regras  que não 
condizem com o nível de inovação, 
interferências ideológicas e conflitos 
de interesse acabam prejudicando a 
sustentabilidade financeira do setor e 
reduzindo o acesso da população às 
melhores tecnologias. Tais questões 
geram desabastecimentos, como 
vimos recentemente em relação à 
dipirona injetável e à imunoglobulina 
humana, e inibem a entrada de 
medicamentos inovadores no país.

Observamos que nem sempre há 
alinhamento nos critérios de definição 
sobre o que é considerado inovador. A 
Anvisa avalia o grau de inovação de uma 
tecnologia no momento do pedido de 
registro. No entanto, a inovação muitas 
vezes não é reconhecida no momento 
de precificação da tecnologia, gerando 
incertezas e incompatibilidades.

Há também morosidade na 
precificação de alguns produtos, que 
esperam mais de 2 anos para obter 
uma definição da CMED.

Vale apontar que uma série de 
fatores contribui para aumentar os 
custos dos novos medicamentos, 
como as despesas com todas as 
fases da pesquisa, os maiores 
custos decorrentes do uso de 
tecnologias mais avançadas no 
processo de P&D e a alta taxa de 
atrito (moléculas descartadas) 
experimentada ao avançar 
pelas diversas fases dos ensaios 
clínicos. Uma taxa de atrito de 
mais de 90% tem sido relatada 
recentemente pela Organização 
de Inovação Biotecnológica18. 
Considerando essa diferença, 
discussões recentes têm buscado 
atualizar a Resolução CMED nº 
02/04, que trata dos critérios para 
definição de preços de produtos 
novos e novas apresentações, de 
forma a adequá-la à realidade 
do atual mercado farmacêutico 
brasileiro. Essas discussões são 
bem-vindas, mas precisam contar 
com a ampla participação da 
sociedade e sobretudo dos atores 
engajados no desenvolvimento de                           
produtos inovadores.
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Inovação no setor farmacêutico:

Inovação radical: 
desenvolvimento 

de moléculas com 
características inéditas, 

geralmente com 
grande impacto no 
tratamento de uma 

doença.

Inovação 
incremental: 

desenvolvimento 
de melhorias em 
medicamentos 
já existentes no 

mercado.

Medicamentos 
genéricos:  

produção de 
uma cópia de um 

medicamento 
ou composto de 

referência.

Inovação no setor farmacêutico:  

A inovação radical envolve custos 
mais elevados de pesquisa e 
desenvolvimento do que os outros 
tipos de produtos. A criação de 

um medicamento novo, que 
posteriormente recebe o status de 
medicamento de referência, passa 
por seis etapas12:

Etapas Moléculas Probabilidade de sucesso % do orçamento Duração

Pesquisa do fármaco 5-10 mil <0,01% 21,5% 3-6 anos

Ensaios pré-clínicos 250 <0,01% 21,5% 3-6 anos

Pesquisa clínica (Fases 
I, II e III) 5 (faseI) 65% (I), 45% (II),  50% (III) Até 65% 6–7 anos

Submissão à Anvisa 1 <0,01% Até 3,5% 3-6 anos

 Aprovação do registro e 
comercialização 1 <0,01% Até 3,5% 3-6 anos

Estudos pós- 
-comercialização / 

Farmacovigilância
1 Chance de retorno

sobre investimento: 1/3 >10% Indefinida
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Além dos altos custos e prazos 
extensos envolvidos nas 
pesquisas, é elevado o risco 
envolvido no desenvolvimento 
de novos produtos. Por exemplo, 
ao chegar à Fase III da pesquisa 
clínica, talvez seria esperado que 
as taxas de atrito fossem baixas 
por conta da grande quantidade 
de dados positivos recolhidos 

nas etapas anteriores. Contudo, 
estima-se que 50% dos estudos de 
Fase III fracassam, num momento 
em que grande parte dos custos 
incorridos não pode mais ser 
recuperada47. Por isso, dado o risco 
elevado e os prazos longos, tais 
medicamentos devem receber a 
precificação adequada para que os 
investimentos sejam sustentáveis.

Propostas:
Atualização dos processos de precificação, a partir de amplo debate com 
representantes do setor, a fim de garantir a manutenção do abastecimento 
e o acesso a produtos inovadores.

Aumento na transparência e na participação social em discussões sobre 
qualquer definição ou atualização de resoluções que regulamentam a 
precificação de medicamentos.

Desenvolvimento de uma política específica para medicamentos 
inovadores, que permita a classificação correta da inovação e que 
a precifique de forma adequada, respeitando as responsabilidades 
de cada agência e órgão do governo, a fim de estimular a entrada de 
medicamentos com inovação radical e incremental no país.
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Aperfeiçoar 
o ambiente 
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públicas  
em saúde
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Aperfeiçoar 
o ambiente 
de políticas 
públicas  
em saúde

3. Aperfeiçoar o ambiente de políticas 
públicas em saúde

A pandemia causada pela Covid-19 
deixou ainda mais evidente que a saúde 
é uma das principais prioridades da 
sociedade, demonstrando a profunda 
inter-relação desse setor com todos 
os demais. Além de aparecer como o 
principal problema do país, a saúde 
se destaca como uma das principais 
prioridades individuais dos cidadãos. 
A pesquisa realizada pela Anahp 
em 2022 indicou que, para 39% dos 
brasileiros atendidos pelo SUS, a 
saúde é apontada como prioridade 
na sua vida6. Considerando que a 
saúde está no topo das preocupações 
individuais e coletivas dos brasileiros, 
é fundamental aos formuladores de 
políticas públicas trazer esse tema 
para o centro do debate, a fim de 
responder adequadamente aos 
desafios dos próximos anos.

Prioridades da vida: Hoje em dia, qual é a principal 
prioridade da sua vida?6

(somente usuários do SUS)

Nesse contexto, a indústria 
farmacêutica busca ser parceira 
do setor público na tentativa de 
responder adequadamente às 
demandas dos cidadãos. Por isso, este 
último pilar dirige seu olhar para o 
âmbito geral de políticas públicas em 
saúde, considerando que o arcabouço 
regulatório do sistema impacta os 
demais tópicos levantados.

A partir de um ambiente de 
políticas públicas em saúde que seja 
atualizado e estável, que garanta 
segurança jurídica e uma gestão 
eficiente, estamos convictos de que 
poderemos alavancar os índices 
de saúde no país, garantindo o 
adequado acesso da população às 
tecnologias em saúde e preparando o 
ecossistema de inovação para receber 
as mais modernas tecnologias, 
conforme aprofundamos nos                                          
pilares anteriores.

2%

Cuidar da saúde

Família

Trabalho

Estudo

Outras prioridades

5%

12%

41%

39%
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a. Fortalecimento dos  
espaços de participação social

Os setores público e privado em saúde 
são profundamente interligados e 
devem agir de forma coordenada e 
complementar, o que foi reforçado 
durante a pandemia causada pela 
Covid-19. Vimos que estabelecer 
uma cooperação entre os gestores 
do SUS, as agências reguladoras 
e a indústria foi fundamental para 
garantir a vacinação em massa da 
população, o que está permitindo 
a retomada em segurança da 
atividade econômica, bem como 
dos serviços de educação, lazer e 
até mesmo de saúde. Esse contexto 
reforçou a importância de integrar 
sistemas e de estreitar ainda mais 
a parceria entre entes públicos e 
privados, sobretudo no ecossistema 
da saúde.

Para garantir essa cooperação nos 
próximos anos, é fundamental 
manter, reforçar e expandir canais 
de diálogo, escuta e colaboração 
entre os atores. A relação intra-
setorial deve ser baseada no diálogo 
transversal, na transparência, na 
previsibilidade e na participação 
social, que inclui todas as partes 
interessadas como associações 

de pacientes, entidades setoriais 
(farmacêuticas, hospitais, planos de 
saúde), e sociedades médicas.

Dessa forma, a sociedade civil pode 
apresentar aos gestores públicos 
a sua perspectiva quanto às 
políticas públicas, de modo a atingir 
soluções efetivas e adequadas. Por 
isso, é importante incluir no debate 
público em saúde a perspectiva 
dos pacientes, beneficiários diretos 
das políticas públicas, e também 
de outros entes interessados, que 
podem contribuir para discussões 
de novos modelos de financiamento, 
eficiência nos gastos, racionalização 
de processos e expansão do acesso 
a novas tecnologias.

Nesse sentido, a indústria 
farmacêutica de inovação também 
se coloca como parceira do 
setor público, acreditando que 
é bastante salutar contar com a 
participação ativa, responsável e 
técnica da indústria. Acreditamos 
que essa parceria pode oferecer 
soluções inovadoras e ousadas para 
os amplos problemas de saúde                                                      
que enfrentamos. 

Propostas:
Garantia de espaços de participação e colaboração efetiva da sociedade 
civil, em especial a indústria farmacêutica de inovação, em órgãos 
estratégicos, como a Conitec, junto ao Ministério da Saúde e a Agência 
Nacional de Saúde Suplementar (ANS).

Fortalecimento e ampliação dos espaços de diálogo e participação 
social, incluindo a indústria farmacêutica de inovação como parceira e 
colaboradora na construção de políticas públicas em saúde e em inovação.
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b. Melhoria da governança da saúde

Outra lição que a pandemia reforçou 
foi a importância de garantir sistemas 
eficientes em termos de gestão e 
logística dos processos, para manter 
o bom funcionamento do maior 
sistema público de saúde do mundo. 
A coordenação de dados e a gestão de 
processos foram fundamentais para 
fornecer a atenção aos pacientes e a 
vacinação em massa da população. 

Porém, ainda podemos avançar em 
termos de governança da saúde. 
O Banco Mundial apontou que 
as ineficiências do SUS custam 
R$22 bilhões por ano aos cofres 
públicos (cerca de 20% de todo 
gasto com saúde no Brasil)24, tendo 
a fragmentação dos cuidados 
sido apontada como um gargalo 
fundamental.

Embora o SUS sofra com restrições 
de recursos, o sistema também 
apresenta ineficiências que, 
quando sanadas, garantirão 
melhores resultados de saúde 
mesmo sem mais recursos, o que 
é particularmente relevante no 
atual contexto fiscal. Outra projeção 
do Banco Mundial estima que a 
melhoria da eficiência poderia 
resultar em ganhos (nominais) de 
até R$115 bilhões em 203024. Por isso, 
é fundamental preservar a atuação 
racionalizada, técnica e eficiente 
do Poder Executivo, com o objetivo 

de disponibilizar recursos para 
programas e projetos em benefício 
da saúde pública.

Nesse sentido, decisões não 
estratégicas ou de curto prazo 
têm o potencial de desequilibrar 
processos em andamento e 
desorganizar o sistema público, 
que é bastante complexo, afetando 
a estabilidade de políticas 
consolidadas e barrando retornos 
de investimentos já realizados. 
Especialmente a indústria 
farmacêutica, caracterizada por 
investimentos de elevado risco e 
retornos de longo prazo, necessita 
de garantias de previsibilidade 
técnica e segurança jurídica na 
gestão da saúde. Por exemplo, para 
cada medicamento lançado, podem 
ser testados até 10 mil compostos 
nas fases iniciais. Além disso, 
como apontamos anteriormente, a 
criação de um medicamento novo 
pode levar até quinze anos, desde a 
identificação do alvo farmacológico 
até sua chegada ao mercado12.

Nesse cenário, é fundamental garantir 
uma gestão da saúde robusta, 
estável e eficiente, fundamentada 
em dados e evidências, que garanta 
a eficiência dos processos e o 
retorno de investimentos a longo 
prazo, pensando em termos de 
estado e para além dos interesses                                        
de um governo.
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Porque precisamos de uma boa governança da saúde?

Propostas:
Garantia de que propostas e decisões sobre políticas públicas sigam 
critérios técnicos e científicos, com clareza e transparência, que aportam 
a segurança jurídica e previsibilidade necessárias para investimentos de 
longo prazo, fundamentais para todas as partes envolvidas.

Sustentação da gestão em saúde pautada pela eficiência, racionalização, 
planejamento centralizado e coordenação.

Manutenção da previsibilidade e segurança jurídica numa dimensão de 
estado e não de governo, para garantir o acesso à inovação em saúde, 
investimentos e projetos de longo prazo.

Pontos de atenção

Cenário Ideal
Atuação racionalizada, técnica e eficiente do Poder 
Executivo permite disponibilizar recursos em 
benefício da saúde pública

Ind. farmacêutica é baseada em 
investimentos de grande risco e retornos 
de longo prazo, necessitando de 
previsibilidade técnica e segurança jurídica:
> Para cada medicamento lançado 
podem ser testados até 10 mil compostos, 
nas fases iniciais
> A criação de um medicamento novo 
leva entre dez e quinze anos

Decisões de curto prazo podem atropelar 
processos em andamento e desorganizar o 
sistema público, que é bastante complexo, 
afetando a estabilidade de políticas 
consolidadas e barrando retornos de 
investimentos já realizados

Fragmentação dos cuidados é 
um gargalo fundamental

Ineficiências no SUS custam cerca de 
20% de todo gasto com saúde no país

A melhoria da eficiência poderia resultar em ganhos 
de até R$115 bi em 2030

Uma gestão da saúde robusta, estável e eficiente 
garante o retorno de investimentos a longo prazo
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c. Fortalecimento das  
agências reguladoras

Além de regular e fiscalizar a 
atividade econômica, as agências 
reguladoras do setor da saúde têm 
um compromisso imprescindível 
para com a vigilância e a proteção 
da saúde dos brasileiros. Por isso, 
em relação a esses dois vieses, a 
economia e a saúde, é necessário 
resguardar a competência técnica, 
o poder decisório e a capacidade 
efetiva desses órgãos.

A Anvisa, por exemplo, é reconhecida 
como uma das melhores agências 
sanitárias do mundo, tendo sido 
aceita, em 2020, como membro 
do Esquema de Cooperação de 
Inspeção Farmacêutica (PIC/S, 
na sigla em inglês), entidade 
internacional que concentra 
requisitos de Boas Práticas de 
Fabricação e de Inspeções em 
indústrias farmacêuticas. É também 
membro do Conselho Internacional 
de Harmonização (ICH, na sigla 
em inglês), em que são discutidas 
e alinhadas regras e padrões 
globais de práticas regulatórias. 
Isso atesta a qualidade da Agência 
brasileira, equiparando-a ao nível 
dos países mais desenvolvidos. 
Além disso, o conhecimento e 
a seriedade de seus técnicos 
mostraram-se inquestionáveis em 
vista de sua atuação irreparável 

no cenário caótico da pandemia. 
É preciso reconhecer os esforços 
pela celeridade e credibilidade dos 
processos e ações institucionais que 
a Agência tem realizado com ética e 
competência técnica.

Vale atentar, por outro lado, ao 
declínio do número de servidores 
da Anvisa, que em 2022 chegou ao 
nível mais baixo pelo menos desde 
2010. Naquele ano, o quadro de 
funcionários era 75% superior ao 
nível atual. Em nota informativa 
sobre o tema, a Anvisa informou 
que a redução dos quadros se deve 
à falta de concursos públicos: “nos 
últimos 10 anos, houve apenas um 
concurso em que houve vagas para 
os cargos de especialista e técnico 
em regulação, em 2013”49.  

Esse cenário preocupante tende a 
se manter no curto prazo, haja vista 
a redução em 12% do orçamento da 
Agência, em relação a 2021, tal qual 
estipulado na Lei Orçamentária 
Anual (LOA) de 2022, sem considerar 
a inflação50. Por isso, é fundamental 
garantir à Anvisa as condições 
necessárias para que continue a 
prestar seu papel indispensável à 
sociedade brasileira, resguardando 
a segurança e eficácia dos insumos                   
de saúde.

Número de servidores ativos da Anvisa46

2012

1981

2011

2043

2010

2150

2013

1908

2014

2131

2015

2075

2016

2024

2017

1881

2018

1850

2019

1709

2021

1638

2020

1667

2022

1621
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Outro órgão governamental em 
cenário semelhante é o Instituto 
Nacional da Propriedade Industrial 
(INPI). Um relatório de auditoria do 
Tribunal de Contas da União (TCU) 
de 2020 considerou que a demora 
na análise dos pedidos de patentes 
pelo INPI está relacionada a um 
conjunto de fatores, dentre os quais 
destaca-se o quadro de pessoal 
insuficiente frente à demanda 
corrente de pedidos de patentes e a 
alta rotatividade de examinadores51. 
Além disso, segundo o Portal 
Brasileiro de Dados Abertos, em 
abril de 2022, havia 889 cargos 
vagos, frente a 930 cargos ocupados, 
no Plano de Carreiras e Cargos do 
INPI52. Ou seja, quase metade dos 
cargos aprovados do INPI estão 
vagos. Ademais, o último concurso 
público do órgão foi realizado em 
2014, quando foram oferecidas 140 
vagas, somente para cargos de             
Nível Superior. 

Por fim, outra agência que 
também enfrenta situação adversa 
é a Agência Nacional de Saúde 
Suplementar (ANS), responsável 
pelo setor de planos de saúde no 
Brasil, que alcança um déficit de 
servidores na casa dos 90 cargos 
vagos, o que é quase 13% das 
vagas aprovadas da agência52. A 
instituição também perdeu mais de 
um quarto dos recursos destinados 
a ela de acordo com a LOA 2022, 
em comparação ao ano anterior, 
sem considerar a inflação50. A 
ANS, além disso, vem sofrendo 
ingerências que alteram suas regras 
e procedimentos, simplificando 
discussões complexas e esvaziando 
a competência técnica de seus 
servidores. Tais ingerências podem 
ameaçar a sustentabilidade do 
setor, desorganizar processos 
em andamento e levar ao 
escanteamento do papel técnico-
regulatório da Agência.

Propostas:
Fortalecimento das agências reguladoras vinculadas ao setor de saúde, 
garantindo sua independência orçamentária, técnica e decisória, de 
maneira alinhada a padrões internacionais.

Recomposição do corpo técnico das agências, em número compatível 
com o cumprimento adequado e célere de suas responsabilidades e 
competências técnicas.
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d. Digitalização da saúde

Um caminho indispensável 
para melhorar a eficiência e a 
racionalização orçamentária do 
sistema público de saúde é a 
digitalização dos procedimentos, 
dados e informações do SUS. O 
desenvolvimento da infraestrutura 
digital também é importante 
para permitir novos modelos de 
contratação e financiamento, bem 
como fortalecer nosso ambiente de 
inovação. O tema da digitalização 
teve intensa evolução durante a 
pandemia, quando a telemedicina 
e os atendimentos remotos em 
saúde tornaram-se importantes para 
garantir a continuidade do cuidado, 
no contexto do distanciamento social. 
A adoção de sistemas eletrônicos 
para registro de informações em 
saúde também foi fundamental para 
o monitoramento epidemiológico 
durante a crise sanitária. 

Nos setores público e privado, a 
digitalização da saúde apresentou 
importantes avanços e experiências 
bem sucedidas, ainda que a regulação 
do tema esteja em discussão 
em alguns pontos, envolvendo 
principalmente o legislativo federal, 
o Conselho Federal de Medicina e o 
Ministério da Saúde. Nesse contexto, 
é importante acelerar as discussões 
regulatórias, a fim de garantir 
segurança jurídica a um setor que já 
avança em ritmo acelerado.

No Ministério da Saúde, os 
focos principais das políticas 
de digitalização da saúde são a 
integração de dados (por meio do 
desenvolvimento da Rede Nacional 
de Dados em Saúde - RNDS) e a 

informatização da atenção primária 
(por meio do programa Conecte SUS), 
ambos amplamente desenvolvidos 
nos últimos dois anos.

Em relação à RNDS, seu objetivo 
é integrar informações de saúde 
em uma rede de dados do cidadão, 
incluindo a trajetória do paciente 
no SUS, vacinas e medicamentos 
tomados, exames realizados e 
internações. Com a emergência da 
Covid-19, o projeto foi redirecionado 
para a integração de notificações e 
resultados de exames laboratoriais 
e do esquema vacinal dos cidadãos, 
configurando a primeira conquista da 
RNDS. Os próximos desafios incluem 
a ampliação e maior integração dos 
dados, já que a Rede ainda tem 
poucas informações trafegando 
no sistema, estando distante do 
potencial de um prontuário único 
eletrônico. Entendemos que essa 
política precisa caminhar de forma 
rápida, acompanhando as aceleradas 
transformações tecnológicas. Além 
disso, esse tema precisa ser tratado 
como política de estado, garantindo 
perenidade à RNDS.

Quanto à informatização do SUS, 
especialmente da atenção primária, 
observam-se avanços importantes, 
que devem   ser sustentados. De 
acordo com a pesquisa mais recente 
do Centro de Estudos sobre as 
Tecnologias da Informação       e da 
Comunicação (CETIC), realizada em 
2021, os sistemas eletrônicos para 
registro de informação dos pacientes 
atingiram 88% dos estabelecimentos 
de saúde, seis pontos percentuais 
a mais do que em 201953. Dentre 
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estabelecimentos públicos, esse 
percentual passou de 74% para 
85% no período. No entanto, os 
estabelecimentos que possuem 
menor acesso à infraestrutura 
básica de TIC continuaram sendo 
os públicos: 6% não têm acesso a 
computador e à Internet (cerca 
de 3 mil). Esse acesso também é 
desigual entre as regiões do país, 
como fica evidente no mapa abaixo. 
O crescimento da informatização, 
portanto, deve ser estimulado, 
reduzindo disparidades setoriais e 
regionais.

De acordo com a Política Nacional 
de Informática e Informações 
em Saúde (PNIIS), que traz as 
diretrizes gerais sobre integração 
de sistemas de informação em 
saúde, as responsabilidades 
pela informatização devem ser 
distribuídas entre o Ministério 
da Saúde, secretarias locais, 
estabelecimentos e profissionais 

de saúde54. Esta distribuição de 
responsabilidades é crucial, pois a 
temática da saúde digital só atinge 
seu máximo potencial quando 
envolve todas as instituições, em 
seus diferentes níveis de gestão.

Outro tema que ganha destaque é 
a segurança e proteção de dados, 
especialmente após a entrada em 
vigor da Lei Geral de Proteção de 
Dados Pessoais (LGPD), em 2020.  
Sendo uma norma recente, sua 
aplicação efetiva ainda está em 
andamento. Segundo o CETIC, 
em 2021, “apenas um terço dos 
estabelecimentos de saúde tinham 
uma política de segurança da 
informação definida. Entre os 
públicos, esse percentual era ainda 
menor (21%)”53. 

Além disso, ainda estão sendo 
discutidos os meios de estruturação 
da política pública e o uso das 
sanções constantes na lei. 

Uso de computador e internet nos  
últimos 12 meses (2021)53

Total de estabelecimentos de saúde (%)
98

97

99

Computador
Internet 99

9194

98

99

99

92
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Na área da saúde, frente a ataques 
cibernéticos sofridos em dezembro 
de 2021, o Gabinete de Segurança 
Institucional (GSI) tem trabalhado 
em cooperação com o Ministério 
da Saúde sobre a segurança dos 
sistemas de informação do SUS. Por 
isso, entendemos que este diálogo 
sobre uso de dados pessoais é 
bastante sensível, demandando a 
participação de toda a cadeia do 
setor de saúde.

A ampliação da estruturação 
tecnológica, material, educacional e 
regulatória da digitalização da saúde 
necessita envolver atores públicos 
e privados, das diversas regiões do 
país, a fim de que a infraestrutura 
digital seja abrangente, eficiente e 
segura, trazendo benefícios amplos 
para todo o sistema de saúde do país.

Oportunidades e benefícios da ampliação da 
digitalização da saúde no país

	 A melhor regulação e digitalização dos dados em saúde facilitará a 
integração e interoperabilidade de serviços públicos e privados de saúde, o 
que contribuirá para aliviar a demanda excessiva do SUS.

	 A melhor gestão de materiais, informações e logística contribuirá com a 
racionalização dos custos do sistema público.

	 Mais oportunidades para a transferência de conhecimento e experiência 
entre profissionais de saúde reduzirá a desigualdade de atenção à saúde 
entre as regiões do país.

	 A ampliação do atendimento médico digital melhorará a qualidade e o 
acesso à assistência médica especialmente em áreas remotas, reduzindo 
o tempo de atendimento, o tempo de espera para consultas e os custos de 
deslocamento.

	 A gestão dos dados dos pacientes permitirá uma melhor avaliação das 
reais necessidades em relação à inclusão de novas tecnologias em saúde 
nos sistemas público e privado.
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Propostas:
Reforço da saúde digital como política de estado, de forma perene e 
sustentada.

Aceleração da implementação de ferramentas digitais no sistema público.

Envolvimento de todos os atores do setor da saúde nas discussões 
regulatórias sobre digitalização da saúde e ampliação dos debates 
sobre manejo e proteção de dados pessoais, considerando requisitos de 
segurança compatíveis com os dados da saúde.

Implementação de espaço colaborativo entre todos os setores envolvidos 
na transformação digital na saúde (públicos ou privados), visando gerar 
soluções para gargalos identificados nas jornadas de atendimento à saúde.
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