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Carta de Apresentação
O sistema de saúde suplementar desempenha papel fundamental na oferta de 

saúde a parte da população brasileira que opta por utilizá-lo. É essencial, portanto, 
seu contínuo aprimoramento em direção à resiliência e à sustentabilidade, frente aos 
desafios existentes e aos avanços da medicina e do cuidado.

Representando a indústria farmacêutica de pesquisa — um dos atores responsáveis 
pela oferta de saúde à população brasileira —, a Interfarma apresenta, em parceria 
com a L.E.K. Consulting, o estudo “Saúde Suplementar em Transição: Acesso à Inova-
ção e Valor Assistencial”. Neste documento, reunimos evidências que possam amparar 
discussões orientadas à geração de valor, aos beneficiários, pelo sistema.. O estudo 
se apoia em cinco princípios: o paciente no centro, a sustentabilidade orientada ao 
valor assistencial, a inovação como parte essencial do sistema, a segurança jurídica 
e as melhores práticas regulatórias.

Acreditamos que a inovação farmacêutica é central para o cuidado com impacto 
positivo na saúde dos beneficiários — não por acaso, estima-se que ela tenha respon-
dido por cerca de 60% do aumento da expectativa de vida nas últimas décadas. Mas 
esse impacto só se concretiza com a organização de um sistema complexo centrado 
no paciente, com o aprimoramento dos processos de incorporação de tecnologias e 
com uma atuação regulatória que garanta previsibilidade e segurança jurídica quanto 
às coberturas previstas. A urgência desse aprimoramento é reforçada pela magnitude 
das ineficiências do próprio sistema: fraudes e sobreutilização já somam cerca de              
R$ 52,5 bilhões em 2024, gastos que não entregam valor para o beneficário.

Com incentivos adequados ao ecossistema de saúde suplementar, seremos capazes 
de colocar o beneficiário no centro, entregando valor assistencial com sustentabili-
dade para o sistema.

Por meio deste estudo, a Interfarma convida a Agência Nacional de Saúde Suple-
mentar, as operadoras, os demais formuladores de políticas públicas e a sociedade a 
um diálogo construtivo sobre o presente e o futuro da saúde suplementar no Brasil.

Renato Porto 
Presidente-Executivo Interfarma



WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL 9

Sumário Executivo

Introdução

Seção Principais mensagens

A saúde suplementar oferta saúde a cerca 
de 25% da população brasileira e vive um 
momento de inflexão, com pressões junto a 
beneficiários e desafios operacionais, assis-
tenciais e socioeconômicos.

Este estudo se apoia em cinco princípios, 
com o paciente no centro, sustentabilidade 
orientada ao valor assistencial, inovação como 
parte essencial do sistema, segurança jurídica 
e melhores práticas regulatórias.

A previsão legal de coberturas (Rol e DUT) 
não se converte automaticamente em  
valor assistencial: exige coordenação do cui-
dado, navegação do paciente e uso racional 
de recursos.

A descoordenação e os modelos de remunera-
ção  baseados em volume alimentam sobreuti-
lização, com internações, consultas e exames 
acima dos padrões internacionais.

Fraudes e sobreutilização figuram entre as 
maiores despesas do setor (cerca de R$ 52,5 
bilhões em 2024), sem entrega de valor ao 
beneficiário.

Saúde Suplementar 
no Brasil e Valor 
Assistencial

O Acesso  
à Inovação 
Farmacêutica

A inovação farmacêutica respondeu por apro-
ximadamente 60% do aumento da expectativa 
de vida nas últimas décadas, com a oncologia 
como caso emblemático.

O ritmo de incorporação de novas moléculas 
na saúde suplementar caiu desde 2023, nas 
três vias regulatórias de acesso.
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Sumário Executivo

Seção Principais mensagens

Sustentabilidade 
Orientada ao Valor 
Assistencial

Conclusão

Medicamentos representam a menor parcela 
das despesas assistenciais por beneficiário 
(7% em 2024); ineficiências como fraudes e 
sobreutilização consomem duas vezes mais 
recursos.

O crescimento das despesas com medicamen-
tos reflete a ampliação do acesso a antineoplá-
sicos orais e o envelhecimento populacional; a 
expiração de patentes (cerca de R$ 9 bilhões 
até 2029) tende a aliviar a curva de custos.

Quatro avanços regulatórios são propostos: 
coordenação do cuidado, novos modelos de 
remuneração, aprimoramento da incorpora-
ção de tecnologias e garantia das coberturas 
previstas em lei.

Três lacunas estruturais persistem: medica-
mentos de terapias avançadas, medicamentos 
orais modificadores do curso da doença e a 
regulamentação da Lei 14.454/2022.



1

Introdução
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O futuro da saúde é uma preocupação global. Em todo o mundo, siste-
mas de saúde buscam equilibrar forças que raramente apontam na mesma 
direção: a ampliação da cobertura, as expectativas crescentes dos cidadãos 
por viver mais e melhor, o acelerado progresso científico-tecnológico e a 
capacidade de financiar o cuidado de forma sustentável.

O cenário não é diferente no Brasil, sobretudo na saúde suplementar, 
setor responsável pela oferta de saúde a cerca de 25% da população bra-
sileira. Criado constitucionalmente para cumprir o papel estratégico de 
ofertar cobertura suplementar à assistência universal, integral e equânime 
garantida pelo Sistema Único de Saúde (SUS), o setor amplia as opções 
terapêuticas, hospitalares e ambulatoriais à disposição de seus benefici-
ários; estes, em contrapartida, depositam nele a expectativa de acesso ao 
melhor cuidado. 

O melhor cuidado compreende o acesso oportuno e resolutivo a solu-
ções de saúde: procedimentos, exames, internações, cirurgias, terapias 
e medicamentos. Quando esses componentes se articulam e o paciente 
navega sua jornada de forma segura e previsível, os melhores desfechos 
em saúde são alcançados, gerando valor assistencial aos beneficiários e 
aos pagadores do sistema, isto é, as famílias, seja via pagamento direto, via 
salário (o benefício integra o custo da mão de obra) ou via coparticipação; 
e, ao mesmo tempo, eficiência alocativa e sustentabilidade ao setor.

A regulação é essencial para que o sistema esteja organizado e alcance 
esses resultados. É ela que define os incentivos para que operadoras e 
prestadores de serviços se orientem à geração de valor assistencial aos 
pacientes beneficiários e aos pagadores do sistema. 

É também a regulação que define as coberturas essenciais do plano-re-
ferência (a que todos os beneficiários têm direito) e as regras pelas quais 
novas tecnologias em saúde são incluídas no Rol, por meio de um processo 
de incorporação norteado pela Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) 
e por Diretrizes de Utilização (DUT). E é ainda a regulação que fiscaliza o 
setor em prol da proteção do beneficiário, garantindo o fornecimento de 
todo o cuidado assegurado, segundo padrões mínimos de qualidade.

A saúde suplementar vive um momento de inflexão originado por desa-
fios estruturantes. Apesar da recuperação econômico-financeira constatada 
em 2025, o setor enfrenta pressões em quatro frentes: a dos beneficiá-
rios, que questionam operadoras em âmbito administrativo e judicial por 
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variados motivos, sobretudo pelas negativas assistenciais e rescisões uni-
laterais de contratos; em âmbito operacional, como demonstram os altos 
índices de sobreutilização e fraudes; no plano assistencial, ao conciliar a 
incorporação de inovação tecnológica com a coordenação do cuidado; e 
em âmbito socioeconômico, como o envelhecimento populacional, as altas 
taxas de informalidade do trabalho e a estagnação da base de beneficiários. 

Sintomas deste momento de inflexão também são as ações recentes 
da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS). A Agência alterou seu 
modelo de fiscalização; tem discutido a estruturação de linhas de cuidado 
para direcionar os esforços assistenciais com foco no paciente e ampliar 
coordenação e resolutividade dos tratamentos, diminuindo desperdícios 
e sobreutilização; e conduz alterações no processo de incorporação de 
tecnologias em saúde para ampliar as modalidades de propostas de acesso 
elegíveis, gerenciando o acesso frente às necessidades de um sistema 
fragmentado e mutualista. Por fim, o Tribunal de Contas da União (TCU) 
apontou a urgência de incentivar, no setor, a competição orientada pela 
geração de valor em saúde aos beneficiários.

Com este estudo, a Interfarma se propõe a apoiar as discussões sobre 
o futuro da saúde suplementar no Brasil, com base em cinco princípios: 
(i) o paciente e sua jornada assistencial no centro da tomada de decisão; 
(ii) a sustentabilidade econômica orientada pelo valor assistencial; (iii) a 
inovação farmacêutica como parte essencial de um sistema orientado a 
resultado para o beneficiário; (iv) a segurança e previsibilidade jurídica da 
garantia a coberturas e acesso ao tratamento; e (v) as melhores práticas 
regulatórias, incluindo a regulação baseada em evidências. 

Ao longo deste material, abordamos os desafios de coordenação do cui-
dado e de acesso à inovação que hoje impõem barreiras à sustentabilidade 
orientada ao valor assistencial. Ao final, apresentamos diretrizes estraté-
gicas para uma agenda de discussões baseadas em evidências, com ampla 
participação social e apoiada pelas melhores práticas regulatórias: uma 
agenda capaz de amparar reformas que fortaleçam a saúde suplementar 
e, sobretudo, a saúde de seus beneficiários.

Boa leitura!



Saúde suplementar e 
valor assistencial no Brasil

2
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2
A sociedade brasileira escolheu a saúde como uma de suas prioridades, ele-

vando-a a direito gratuito e universal na Constituição Federal (CF) de 1988. 
Desde então, o sistema de saúde brasileiro se organiza em duas frentes. A 
frente pública é materializada pelo Sistema Único de Saúde (SUS), criado pela 
própria CF: uma rede integrada de serviços públicos e privados contratados, 
financiada por tributos, que garante cobertura universal, integral e equânime 
a toda a população. A frente privada, cuja atuação a Constituição igualmente 
autorizou, completa essa arquitetura. Essa frente privada, por sua vez, divide-se 
em duas: 

• Saúde suplementar (foco deste estudo): formada por operadoras de planos 
e seguros de saúde, que oferecem assistência mediante relação contratual 
que define o valor dos prêmios e as coberturas asseguradas.

• Saúde complementar: formada por hospitais, clínicas e outros serviços de 
saúde privados — muitos deles filantrópicos — que prestam serviços ao SUS 
mediante contratos ou convênios com o poder público, com remuneração 
estabelecida pela chamada “Tabela SUS”.

Essa arquitetura foi desenhada para superar a lógica vigente antes de 1988, 
na qual o acesso à saúde estava diretamente vinculado ao trabalho formal. 
Grande parte da população (sobretudo trabalhadores informais) dependia de 
serviços filantrópicos, já que não havia um sistema público universal. 

SUS e saúde suplementar passaram, assim, a coexistir com papéis distintos 
e complementares: o primeiro assegura proteção social e acesso universal à 
saúde, independentemente de renda ou vínculo de trabalho; a segunda amplia 
as opções de acesso a serviços ambulatoriais, hospitalares e a determinadas 
tecnologias em saúde, como os medicamentos, para aqueles que optam por 
contratá-la. Nesse processo, parte da rede filantrópica de hospitais e clínicas 
integrou-se ao sistema público por meio de contratos com o SUS, fortalecendo 
a capacidade assistencial do sistema universal.

O arcabouço legal da saúde suplementar chegou uma década depois: a Lei 
Federal 9.656, de 3 de junho de 1998, disciplinou os planos e seguros privados 
de assistência à saúde, e a Lei Federal 9.961, de 28 de janeiro de 2000, criou 
a ANS para regular, normatizar, controlar e fiscalizar o setor no Brasil.

A Lei 9.656/1998 define o plano privado de assistência à saúde como a 
“prestação continuada de serviços ou cobertura de custos assistenciais (...) 
com a finalidade de garantir (...) a assistência à saúde, pela faculdade de acesso 
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e atendimento por profissionais ou serviços de saúde” (art. 1º, inciso I). Para 
materializar essa garantia, as operadoras são responsáveis por oferecer um 
conjunto de coberturas conhecido como plano-referência: o padrão mínimo de 
serviços de saúde aos quais os beneficiários têm acesso legalmente garantido. 
Esse plano é composto por assistência: (i) médico-ambulatorial; (ii) hospitalar; 
(iii) obstétrica; e (iv) terapêutica, incluindo medicamentos, para o tratamento 
das doenças reconhecidas pela Classificação Internacional de Doenças da Orga-
nização Mundial da Saúde (CID/OMS), em ambiente ambulatorial, hospitalar e 
domiciliar, observadas as regras da ANS.

Os itens específicos de cada tipo de assistência (consultas, exames e medi-
camentos, por exemplo) são chamados de Procedimentos e Eventos em Saúde 
e estão listados no chamado Rol da ANS. Para parte desses itens, a utilização é 
organizada por Diretrizes de Utilização (DUT), aplicáveis aos casos específicos 
em que se busca orientar o acesso por meio de critérios de elegibilidade. 

Embora essencial, a previsão de coberturas por meio do Rol e das DUT não 
se converte automaticamente em valor assistencial. O valor assistencial se 
materializa quando todos os eventos e procedimentos que estruturam a jornada 
de cuidado do paciente, da suspeição ao tratamento, são acessados de forma 
coordenada e em tempo oportuno, gerando resultados concretos: melhora do 
quadro clínico, segurança, qualidade de vida e melhores desfechos (Figura 2.1). 

Figura 2.1 – Razões de contratação de planos de saúde: acesso oportuno ao cuidado, melhores alternativas terapêuticas e 
proteção contra eventos imprevisíveis

As melhores alternativas de tratamento

Poder contar com profissionais, serviços, e terapias 
mais adequados para cada necessidade, ampliando 
a chance de receber o cuidado mais efetivo e reso-
lutivo possível.

Cuidado no momento certo
Ter acesso a consultas, exames e tratamentos de 
modo simplificado e sem atrasos, aumentando a 
chance de intervir antes que a condição se agrave.

Proteção contra o imprevisível

Ter segurança diante de eventos de saúde 
inesperados, com menor risco de gastos 
elevados para buscar o cuidado necessário.
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Para que esse valor se concretize, cinco elementos são essenciais:
• A previsibilidade e certeza sobre a garantia de acesso às coberturas pre-
vistas de forma oportuna e no momento certo;
• A organização da jornada do paciente no sistema de saúde;
• A navegação do paciente ao longo dessa jornada: da consulta inicial ao 
encaminhamento diagnóstico, do diagnóstico à decisão pela melhor opção 
terapêutica, do início do tratamento ao acompanhamento da evolução do 
quadro clínico;
• A utilização racional dos recursos, incluindo consultas, exames, proce-
dimentos e terapias por pacientes, profissionais de saúde e prestadores 
de serviços;
• O monitoramento da jornada, por meio da geração de evidências de 
mundo real: registros sobre as condições em que o cuidado foi realizado, 
as tecnologias em saúde utilizadas e os resultados obtidos. 

Atualmente, esses elementos não estão adequadamente previstos na regu-
lação, o que limita sua adoção integral por operadoras, prestadores de serviços 
e profissionais de saúde. Somada a fatores como a predominância do modelo 
de pagamento fee-for-service (que remunera por volume, e não por resul-
tado), essa lacuna produz elevada ineficiência assistencial: a descoordenação 
do cuidado leva à sobreutilização de eventos e procedimentos (Figura 2.2).

Figura 2.2 – Jornada do paciente no Brasil: fluxos descoordenados entre os níveis assistenciais (ilustrativo)
Fonte: [4.14] ANS; [4.15] ANS; [4.16] ANS
Nota: *Outros serviços ambulatoriais incluem atendimento contínuo, readmissões e outros.
** O fluxo relativo de pacientes foi elaborado com base no volume de procedimentos da ANS.

Atendimento
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Figura 2.3 – Taxa de internações e período médio de estadia hospitalar em sistemas de saúde selecionados (2023)
Fonte: [3.20] OECD; [4.14] ANS

Nota:  * O volume de internações do Brasil inclui apenas o sistema de saúde suplementar

A sobreutilização decorre da busca descoordenada por níveis mais complexos 
de cuidado, em detrimento da resolutividade na atenção primária. As Figuras 
2.3 a 2.5 ilustram o fenômeno por meio de três métricas: os altos índices de 
internações de curta duração, a elevada utilização de consultas e a repetição 
de exames.

Taxa de internações nos sistemas de saúde 
(2023)
Em número de internações por 1000 pessoas
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109 103
81

141

*

Período médio de estadia de internações no hospital 
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8 8
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Volume de consultas nos sistemas de saúde 
(2024)
Em número de consultas por 1000 pessoas; em % do total de consultas

Figura 2.4 – Volume e proporção de consultas com especialistas em sistemas de saúde selecionados (2024) 
Fonte: [1.4] Afya; [3.21] OECD; [3.22] AIHW; [3.23] CDC; [3.24] Assurance Maladie; [3.25] NHS; [3.26] Krause et 
al., 2024; [3.30] Ministério de Salud; [4.14] ANS
Nota: * Para o cálculo da proporção de especialistas no Brasil, foram consideradas todas as especialidades 
médicas ambulatoriais do Mapa Assistencial, exceto Clínica Médica, Ginecologia e Obstetrícia e Pediatria.

Figura 2.5 – Volume de ressonâncias magnéticas por 1.000 pessoas, por país (2024) 
Fonte: [3.27] OECD; [4.14] ANS 
Nota: * Exclui exames financiados privadamente (EUA); dados de 2022 ou anteriores (EUA,UK)
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Figura 2.6 – Tipologia de fraudes no sistema suplementar, por elo do sistema
Fonte: [1.3] Fenasaúde; [2.9] IESS; EY, 2023

Se a sobreutilização desvia recursos por descoordenação, as fraudes o fazem 
por infração deliberada: atos que infringem normas, cometidos por benefici-
ários, contribuintes ou prestadores de serviços para a obtenção de benefícios 
para si ou para terceiros (IESS e EY, 2023) (Figura 2.6).

Dados do IESS (2018)[2.9] apontam que fraudes e desperdícios represen-
tavam 18,7% das despesas assistenciais em 2014, proporção que alcançou 
19,1% em 2018. Já em 2022[2.9], fraudes e desperdícios somados foram esti-
mados entre R$ 30 e R$ 34 bilhões, 12,7% das receitas do setor.  O desafio, 
portanto, não é novo, e sua magnitude se destaca na comparação internacional: 
as estimativas de fraudes no Brasil são as maiores entre os sistemas privados 
de saúde analisados (Figura 2.7).
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Estimativas de índices de fraudes na saúde suplementar 
(2023)
Em % de despesas totais* de operadoras

7-11%

3-10%6-7%
5-6%

Figura 2.7 – Estimativas de índices de fraudes na saúde suplementar: comparação internacional (2023)  
Fonte: [2.9] IESS; EY, 2023; [3.17] NHCAA; [3.18] Assemblée Nationale; [3.19] BDK
Nota: * Despesas totais envolvem todas as despesas assistenciais e não assistenciais

Fraudes e sobreutilizações juntas representaram cerca de 20% do gasto 
médio das operadoras com saúde por beneficiário em 2024, o que equivale a 
R$ 52,5 bilhões, 3ª maior despesa do setor. Essas despesas não só afetam a 
sustentabilidade do setor diretamente, em forma de despesas, como indireta-
mente, pois a não resolutividade impulsiona a continuidade do uso irracional 
dos recursos. 

Esses dados apontam para uma conclusão central: adotar a regulação para o 
cuidado, ou seja, regular o sistema em torno da coordenação do cuidado (para 
que o paciente navegue entre os níveis adequados, com resolutividade na 
atenção primária) e da competição baseada em valor assistencial é condição 
essencial para a sustentabilidade da saúde suplementar. 

Sem essa reorientação, a combinação de envelhecimento populacional, uso 
crescente do sistema, pagamentos baseados em volume e descoordenação do 
cuidado seguirá produzindo utilização irracional de recursos por beneficiários, 
profissionais de saúde e prestadores de serviços, pressionando as despesas e 
os resultados das operadoras e, na ponta, o reajuste das mensalidades pagas 
pelas famílias.



O acesso à inovação 
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3.1 O valor dos medicamentos para 
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3
Durante a jornada do paciente, o acesso a medicamentos é uma etapa essen-

cial. Os medicamentos desempenham papel central na geração de valor para o 
beneficiário e famílias ao influenciar diretamente a cura, o controle da doença, 
a sobrevida e a qualidade de vida do paciente (Figura 3.1). Na perspectiva do 
sistema de saúde, auxilia na redução do nível de utilização dos serviços do sis-
tema de saúde, quando evita internações, por exemplo. Não por acaso, estima-se 
que a inovação farmacêutica tenha respondido por aproximadamente 60% do 
aumento da expectativa de vida nas últimas décadas, acompanhada de ganhos 
em qualidade de vida (Figura 3.2). A experiência internacional reforça essa 
contribuição: nos Estados Unidos, os medicamentos responderam por parcela 
expressiva dos ganhos de sobrevida em câncer e da redução da mortalidade 
por doença coronária nas décadas recentes (Figuras 3.3 e 3.4). 

Figura 3.1 – Como os medicamentos geram valor para o beneficiário e para o sistema de saúde 
Fonte: [2.4] Ford et al., 2007; [2.5] Sun et al., 2008; [2.6] Zelniker et al., 2018; [3.4] The Lancet; [3.5] Our World in Data; [3.6], 
[3.8] World Health Organization; [3.7] CDC
Nota: * Inibidores de SGLT2 (Gliflozinas) para diabetes tipo 2

Antivirais de ação direta atingem até 95% taxa de 
cura de hepatite C;

A vacinação erradicou a varíola na década de 1980;

A vacinação reduziu em 99% os casos de polioví-
rus desde 1988.

Tratamentos contribuíram para a redução de 136 mil mor-
tes (~40% da queda) por doença coronariana nos EUA entre 
1980–2000 

Tratamentos oncológicos aumentaram a expectativa de vida em 
3–6 anos para diferentes tipos de câncer nos EUA (1980–2000)

Os SGLT2i* reduzem eventos cardiovasculares (-11%), morte/
hospitalização por insuficiência cardíaca (-23%) e progressão 
renal (-45%)

Terapias antirretrovirais para HIV evitaram ~21 
milhões de mortes no mundo (1990–2022);

Terapias CAR-T são as precursoras para remis-
sões prolongadas em linfomas, com redução 
significativa da carga tumoral.

Prevenção e 
eliminação de 

doenças

Redução de 
mortalidade e 

eventos adversos 

Transformação 
do curso clínico 

das doenças
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Figura 3.2 – Contribuição da inovação farmacêutica ao aumento da expectativa de vida 
Fonte: [3.9] Our World in Data; [3.10] Hidalgo-Vega, 2025 
Nota: * O aumento da expectativa de 1986-00 considera 52 países, enquanto de 2000-09 considera 30 países OECD
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5,4
(92%)

Mama

3,9
(98%)

Linfoma não
Hodgkin

2,1
(70%)

Colon
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0,4
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Ganho de expectativa de vida e % atribuível a tratamentos 
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Figura 3.3 – Ganhos em expectativa de vida atribuíveis aos tratamentos oncológicos (EUA)
Fonte: [2.7] Sun et al., 2017; [3.1], [3.11], [3.12] FDA

A inovação dos fármacos contribuiu para o aumento de sobrevida dos 
pacientes tratados

~30% do ganho de sobrevida era 
atribuído a medicamentos 
para o tratamento do câncer.

Um estudo nos Estados Unidos, analisou a mortalidade por causa específica 
entre 1990 e 2015, definindo os principais fatores para endereçar doenças do 
sistema circulatório, oncológicas, neurológicas e outras, concluindo que:

Sobrevida global (SG): tempo total de vida, em anos, após o diagnóstico 
ou início do tratamento; desfecho central para avaliar benefício clínico 
em doença metastática.
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Redução da mortalidade por doença coronária, EUA 
(1980-2000)
Em milhares de óbitos por ano

340

Total de óbitos
evitados

45%

Atribuídas a
mudanças no
estilo de vida

40%

Atribuídas a
medicamentos

10%

Atribuídas a
procedimentos

5%
Não atribuídas

153

136

34

17

Entre 1990 e 2019, a mortalidade por doenças 
cardiovasculares no Brasil caiu ~30–40%, 
enquanto a incidência apresentou redução 
mais discreta, refletindo avanços no 
tratamento e controle da doença.

Figura 3.4 – Contribuição dos medicamentos para a redução da mortalidade por doença coronária (EUA) 
Fonte: [2.2] Cardoso et al., 2021; [2.3] Butler et al., 2020

A inovação em medicamentos foi um dos principais motores da redução 
da mortalidade por doença coronária

Um estudo nos Estados Unidos avaliou a redução das mortes por doença coro-
nária entre 1980 e 2000. A análise estimou que a queda observada foi explicada 
tanto pela ampliação de terapias médicas baseadas em evidência quanto pela 
melhora de fatores de risco cardiovasculares, concluindo que:

40%
da redução do número de 
óbitos foram atribuídos 
aos medicamentos.

Doença coronária: condição em que as artérias coronárias ficam estreita-
das ou bloqueadas, comprometendo a circulação de sangue no coração 
e aumentando o risco de angina e infarto.
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3.2 Oncologia: um estudo de caso do 
valor do acesso

O maior acesso a recursos diagnósticos tem elevado a demanda por trata-
mentos, sobretudo em oncologia. O câncer figura hoje entre as principais causas 
de morte no Brasil e no mundo, e as projeções apontam crescimento contínuo 
de sua incidência nos próximos anos. Coerentemente, o número de exames e 
diagnósticos oncológicos na saúde suplementar vem se ampliando de forma 
consistente: cerca de 5% ao ano desde 2019 (Figura 3.6).

2019 2020 2021 2022 2023 2024

923

777

996
1.098

1.176 1.184
5 p.a.

625
Milhares

700580
Número de
diagnósticos**

Evolução do número de exames* realizados no sistema 
suplementar, Brasil 
(2019-2024)
Em milhões de ocorrências por ano

Figura 3.5 – Expansão de exames e diagnósticos oncológicos na saúde suplementar (Brasil)
Fonte: [4.14], [4.15] ANS 
Nota: * Considera todos os exames realizados no sistema suplementar que foram disponibilizados pelo mapa; 
** Os dados do INCA são para o triênio



28 WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

Após o diagnóstico, o acesso à inovação tem permitido a melhoria do prog-
nóstico, resultado esperado pelos beneficiários de planos de saúde. O advento 
de novos medicamentos possibilitou o aumento da probabilidade de sobrevida 
em cinco anos em casos de câncer para cerca de 75% no período 2015–2017, 
com avanços particularmente expressivos nos tumores de pulmão e estômago, 
segundo estudo com dados de mundo real conduzido no A.C. Camargo Cancer 
Center (Figura 3.6). 

Os avanços observados, neste caso de um hospital referência em oncologia, 
evidenciam as oportunidades de impactos reais em melhora em prognóstico 
que a expansão do acesso à inovação terapêutica em oncologia pode promover 
em outros centros do país. 

Probabilidade de sobrevida global em 5 anos, Brasil 
(2000-2017)

Em porcentagem de sobrevida em pacientes com câncer 

Figura 3.6 – Probabilidade de sobrevida em cinco anos por tipo de câncer (Brasil, A.C. Camargo)
Fonte: [3.13] A.C.Camargo; [3.14] Duggan et al., 2016; [4.14] ANS; [4.15] ANS
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3.3 O panorama da inovação 
farmacêutica: um investimento contínuo  

Melhores desfechos a partir de medicamentos inovadores dependem de 
investimentos contínuos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), que somaram 
cerca de US$ 289 bilhões globalmente em 2024, após crescimento de aproxi-
madamente 8% ao ano na última década (Figura 3.7).

O investimento contínuo permitiu que os medicamentos fossem alvo de ino-
vação em dois sentidos: a criação de novos medicamentos para doenças raras, 
oferecendo respostas a pacientes com necessidades de saúde não atendidas; e 
novas opções terapêuticas para condições já conhecidas, buscando aprimorar 
o cuidado com maior benefício clínico em eficácia e segurança, comodidade 
posológica para favorecer a adesão ao tratamento,  direcionados a pacientes 
com diferentes perfis e em diversas etapas da jornada de cuidado. 

150
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8% p.a.

Investimento global em P&D em farmacêuticos de prescrição 
(2015-2024)

Em bilhões de dólares

Figura 3.7 – Evolução do investimento global em pesquisa e desenvolvimento farmacêutico
Fonte: [3.28] Evaluate
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Figura 3.8 – Ondas de inovação da indústria farmacêutica ao longo do tempo 
Fonte: [3.28] Evaluate
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Essa trajetória de inovação, marcada por sucessivas ondas tecnológicas 
ao longo de mais de um século (Figura 3.8), também transformou os para-
digmas do cuidado. O cuidado centrado no ambiente hospitalar foi adotado 
historicamente pelos sistemas de saúde por diversos motivos, entre elas a 
minimização de riscos, a garantia de ambiente seguro para procedimentos 
complexos, e a existência de tecnologias em saúde para o tratamento de 
condições complexas de saúde preponderantemente em apresentações de 
administração intravenosa (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11].

No entanto, desafios como altas demandas, custos elevados e limitada 
capacidade operacional dos serviços e profissionais de saúde, além de maior 
exposição de pacientes a risco de infecções, têm impulsionado a expansão 
do cuidado em ambiente domiciliar (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11]. A inova-
ção farmacêutica tem sido desenvolvida para auxiliar os sistemas de saúde 
na solução destes desafios e por isso tem direcionado suas pesquisas para 
desenvolvimento de apresentações que reduzam quantidade de aplicações 
ou possam ser utilizadas em domicílio. 

As soluções em saúde estão avançando para personalização, aumentando 
a segurança e a eficácia, e para a redução do número de aplicações, como 
ocorre com as terapias avançadas. No sentido de auxiliar na desospitalização e 
focar nos resultados clínicos sem renunciar à comodidade ao paciente, inves-
timentos têm levado ao desenvolvimento de mais opções para tratamento 
oral. Atualmente, 5% dos medicamentos antineoplásicos estão disponíveis 
em formulações orais e essas terapias representam cerca de 20% a 25% 
dos fármacos em desenvolvimento para doenças raras. Entre 2014 e 2024, 
o número de novos estudos clínicos voltados para vias orais e subcutâneas 
cresceu 45% ao ano, enquanto pesquisas para outras vias de administração 
avançaram apenas 2,8% ao ano (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11].

Em 2024, os estudos clínicos focados nessas terapias chegaram a 885, 
representando 21% do total, um salto expressivo em comparação aos 1% 
registrados em 2014. Esse crescimento evidencia o avanço da tecnologia em 
direção aos tratamentos domiciliares, que têm superado limitações históri-
cas e têm se consolidado como foco central no desenvolvimento de novas 
abordagens terapêuticas (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11].



3.4 O caminho do acesso: da 
aprovação sanitária à cobertura 
na saúde suplementar



33WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

A trajetória de inovação descrita até aqui só gera resultados, porém, quando 
o acesso efetivo é garantido aos pacientes. Após pesquisas e aprovações regu-
latórias, seguem-se processos de precificação, de avaliação para reembolso 
e cobertura pelos sistemas de saúde, implementação e adoção da tecnologia 
em saúde e, enfim, acesso efetivo pelos pacientes. Essa trajetória é conhe-
cida como caminho do acesso e é essencial para que, por um lado, a inovação 
impacte positivamente pacientes, familiares, cuidadores e sistemas de saúde, 
e, por outro, reinvestimentos em P&D tragam novas soluções, num mecanismo 
de melhoria contínua da jornada dos pacientes nos sistemas de saúde.

A trajetória de acesso é estruturada por políticas públicas e regulações de 
saúde. Atualmente, após as fases de registro e precificação de medicamen-
tos, a cobertura e o reembolso na saúde suplementar são definidos pelas 
seguintes regulações:

• Lei 9.656/1998 – que estabelece a cobertura terapêutica para todas as 
doenças reconhecidas em CID, incluindo fornecimento de medicamentos 
em âmbito ambulatorial, hospitalar e domiciliar, no caso dos antineoplá-
sicos orais;

• Lei 14.454/2022 – que estabelece critérios para a cobertura extra rol;

• Lei 14.307/2022 – que define que as tecnologias incorporadas ao SUS 
devem ser incorporadas à saúde suplementar;

• Resolução Normativa 555/2022 – que define o processo de incorporação 
de novas tecnologias ao Rol da ANS;

• Resolução Normativa 653/2025 – que define o Regimento Interno da 
Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da 
ANS (COSAÚDE);

• Anexo II Diretrizes de Utilização para a cobertura de procedimentos na 
saúde suplementar (RN 465/2021 e suas alterações). – documento que 
define os critérios de elegibilidade da tecnologia incorporada ao Rol da 
ANS.

Esse arcabouço não surgiu de uma só vez: o modelo de cobertura conce-
bido em 1998 evoluiu ao longo de mais de duas décadas de aprimoramentos 
regulatórios que ampliaram escopo e critérios de acesso (Figura 3.9).
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Marcos associados ao processo de 
incorporação de medicamentos

Marcos associados à 
cobertura de medicamentos

1998
Lei nº 9.656/98. Cria a obrigação de cobertura mínima e o Conselho 
de Saúde Suplementar publica a primeira lista de procedimentos 
obrigatórios (Resolução CONSU nº 10/1998).

2000 Lei nº 9.961/2000. Estabelece a criação da ANS e sua responsabi-
lidade por atualizar o Rol.

2010
RN nº 211/2010. Consolida o Rol como marco normativo unificado, 
explicita a necessidade de cobertura obrigatória de terapias, além 
de estabelecer revisão periódica a cada 2 anos.

2013
Lei nº 12.880/2013. Torna obrigatória a cobertura de tratamentos 
antineoplásicos de uso oral, radioterapia e hemoterapia, ainda que 
utilizados em domicílio.

2014 Atual DUT 65. (Vigente desde 2014, com numeração diferente na 
origem) introduz terapias imunobiológicas EV/IM/SC no Rol com DUT.

2018  
RN nº 439/2018. Reestrutura o rito de atualização do Rol via ATS, 
instituindo o FormRol como instrumento padronizado para submis-
são de propostas.

2021

RN nº 465/2021. Consolida o modelo atual do Rol ao organizar a 
cobertura obrigatória em quatro anexos: lista de procedimentos, 
DUT, diretrizes clínicas e PROUT.
RN nº 470/2021. Reestrutura o rito processual de atualização do 
Rol, passando a receber e analisar propostas de forma contínua, 
com revisão semestral do Rol, em vez de bienal.

2023
Nota Técnica Nº 3/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO. 
Veda a cobertura automática de Medicamentos de Terapias Avan-
çadas, ainda que administradas em ambiente hospitalar, no Rol 
da ANS, exigindo o rito de ATS devido à sua complexidade e ao 
potencial impacto no setor.

2025
ADI 7.265. Estabelece critérios para a cobertura obrigatória de tec-
nologias fora do Rol da ANS com o objetivo de garantir a segurança 
jurídica e a sustentabilidade do sistema de saúde suplementar.

 2022

Lei nº 14.307/2022. Determina que as tecnologias aprovadas pela 
Conitec sejam igualmente incluídas no Rol da ANS, além de conferir 
prioridade à análise dos antineoplásicos orais.
RN nº 555/2022. Estabelece o rito processual vigente de atualiza-
ção do Rol.
Lei nº 14.454/2022
Estabelece critérios legais para cobertura de tecnologias não pre-
vistas no Rol (Rol exemplificativo).

Figura 3.9 – Linha do tempo dos marcos regulatórios do acesso a medicamentos (1998–2025)
Fonte: [4.2], [4.5] ANS; [4.3] STF; [4.4] Planalto; [4.6] Lei 9.656/1998



35WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

Essas regulações estabelecem três vias de entrada para novas tecnologias 
no sistema, detalhadas a seguir (Figura 3.10): 

Fundamenta-se na Lei nº 
9.656/1998, com redação 
da Lei nº 14.454/2022, 
independe de incorporação 
explícita prévia ao Rol;

Inclui medicamentos 
administrados em ambiente 
hospitalar (incluindo 
centros de infusão), quando 
vinculados a procedimento 
coberto (e.g., atendimento 
em UTI, antineoplásicos);

Pode alcançar tecnologias 
fora do Rol quando 
cumpridos os critérios 
estabelecidos na ADI 7.265 
(ainda sem resolução 
normativa oficial da ANS).

Regulamentada pela RN 
555/2022, que define o 
processo de incorporação de 
procedimentos e eventos no 
Rol (RN 465/2021);

Inicia-se com submissão de 
PAR via FormRol e envolve 
avaliação de benefício 
clínico, custo-utilidade, 
e impacto orçamentário;

A obrigação de cobertura 
nasce com a publicação da 
RN e o acesso depende do 
enquadramento do paciente 
nos critérios definidos 
na DUT.

Prevista na Lei nº 
14.307/2022, que admite 
tramitação diferenciada para 
tecnologias incorporadas 
no SUS;

A internalização ocorre 
por meio de resolução 
normativa, com posterior 
definição da DUT e inclusão 
no Rol em até 60 dias após 
a publicação da decisão do 
Ministério da Saúde no DOU;

A obrigação de cobertura 
nasce após formalização 
pela ANS e o acesso segue as 
condições definidas na DUT.

Cobertura 
automática por 
determinação 
legal

Incorporação ao 
Rol por meio do 
processo de ATS 
da ANS

Incorporação 
reflexa a partir 
de decisão da 
Conitec

Via 
automática

Via 
ordinária

Via alinhamento 
com o SUS

Figura 3.10 – As três vias regulatórias de cobertura de medicamentos na saúde suplementar
Fonte: [4.5], [4.6] ANS; [4.6] Lei 9.656/1998; [4.9] Anvisa



36 WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

A cobertura por determinação legal está associada à garantia de acesso 
a (i) todos os tratamentos necessários em ambiente hospitalar e ambulato-
rial quando vinculados a procedimentos cobertos, por exemplo, internações, 
para doenças relacionadas em CID; e (ii) medicamentos não previstos no Rol, 
quando se enquadrem nos critérios da Lei 14.454/2022. A lei estabelece 
que beneficiários pacientes têm direito a tecnologias não previstas em Rol, 
quando prescritas, desde que existam evidências científicas sobre efetividade, 
ou recomendação favorável e incorporação do medicamento pela Conitec ou 
por outra agência de ATS de renome internacional. 

3.4.1 Cobertura por determinação legal
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A inclusão de novos medicamentos ao Rol da ANS ocorre por meio de um 
processo de incorporação de tecnologias em saúde. Neste processo, a meto-
dologia Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) é utilizada para avaliar as 
evidências científicas sobre os benefícios clínicos e aspectos econômicos do 
medicamento em relação à saúde suplementar e realizar uma recomendação 
sobre sua inclusão ou não ao Rol. A partir dessas evidências e recomendação, 
ocorre a tomada de decisão da ANS sobre a inclusão do medicamento no Rol 
e, em caso positivo, sob quais diretrizes de utilização (DUT) (Figura 3.11).

3.4.2 Cobertura via incorporação ao Rol
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Figura 3.11 – Etapas do processo ordinário de incorporação de tecnologias ao Rol da ANS (ilustrativo) 
Fonte: [4.11], [4.12] ANS
Nota: Nos casos em que há recomendação preliminar negativa, a ANS realiza também Audiência Pública.

O proponente submete o dossiê completo por meio do FormRol;

A ANS verifica se a submissão é elegível, completa e alinhada 
aos requisitos legais;

Se o dossiê estiver incompleto, a ANS pode solicitar 
esclarecimentos antes de seguir para a próxima etapa.

A.	 Submissão de proposta 
de atualização do Rol 

Comprovante de Recebimento 
do Formrol

O NATS conduz uma revisão técnica abrangente da submissão, 
avaliando:

•	 Qualidade e robustez das evidências clínicas
•	 Metodologia e premissas do modelo econômico e de impacto 

orçamentário
•	 Capacidade do sistema para implementação  

da tecnologia

O NATS identifica incertezas, potenciais fragilidades e pontos 
que necessitam esclarecimento

B.	 Avaliação técnica

Relatório de Análise Crítica

A Cosaúde realiza reuniões técnicas para debater as avaliações do 
NATS e reunir as perspectivas das diferentes entidades participantes;

Os posicionamentos favoráveis / desfavoráveis à incorporação são 
registrados em ata;

Com base nessas discussões, a área técnica da ANS elabora uma 
nota técnica com recomendação preliminar (NTRP), que subsidia a 
recomendação preliminar (RP) da DICOL.

C.	 Discussão da 
comissão técnica

Recomendação Preliminar (RP)

A recomendação preliminar é submetida pela ANS à consulta pública;

A participação social mobiliza contribuições de pacientes, médicos  
e sociedades médicas, operadoras, academia e indústria;

Encerrada a consulta pública, a Cosaúde volta a se reunir para 
discutir as contribuições recebidas e subsidiar a elaboração da Nota 
Técnica de Recomendação Final (NTRF).

D.	 Consulta pública

Relatório de Consolidação da 
Participação Social e NTRF

A DICOL revisa o NTRF, que consolida as recomendações das PAR, 
a participação social, o relatório final da Cosaúde e a minuta de 
resolução normativa;

A DICOL delibera sobre a incorporação, podendo aprovar, aprovar 
com condições ou rejeitar a tecnologia;

Em caso de aprovação, a tecnologia é incorporada ao Rol,  
por meio de resolução normativa, com definição dos prazos  
de implementação.

E.	 Decisão final

RN em caso de incorporação ou 
Decisão de Não Incorporação
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É por meio do processo de incorporação de novas tecnologias que os tra-
tamentos inovadores em relação ao paradigma de cuidado extra-hospitalar 
são avaliados e incluídos ao Rol da ANS. Entre 2021 e 2025, a maior parte das 
propostas de atualização do Rol concentrou-se na ampliação das opções de 
oncológicos orais e de imunobiológicos para doenças crônicas imunomediadas 
de alta incidência (Figura 3.12).

Propostas de medicamentos para atualização do Rol da ANS 
(2021-2025)
Em # de submissões

14
(74%)

5
(26%)

2021

13
(68%)

1 (5%)

22

12
(67%)

6
(33%)

23

12
(63%)

7
(37%)

24

12
(57%)

7
(33%)

2 (10%)

25

19 19
18

19
21

Oncológicos orais Imunobiológicos Cardiometabólico*

Por área terapêutica

5 (26%)

Figura 3.12 – Propostas de atualização do Rol por área terapêutica (2021–2025)
Fonte: [4.10], [4.11], [4.12] ANS
Nota: * Cardiometabólicos incluem as UATs 183, UAT 171 e UAT 60, deficiência de ferro em IC
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A partir de 2022, com a publicação da Lei 14.307/2022, estabeleceu-se que 
todas as tecnologias avaliadas positivamente pela Conitec e incorporadas ao 
SUS deveriam ser incorporadas automaticamente na saúde suplementar, visto 
que o sistema público é basilar para o suplementar. No entanto, a ANS avalia 
se as tecnologias incorporadas devem ser fornecidas no âmbito da saúde 
suplementar segundo a previsão legal sobre coberturas do plano-referência. 
Em caso positivo avalia-se também sob quais critérios de elegibilidade da 
DUT aplicável. 

O sistema público garante cobertura universal e o de saúde suplementar 
aspectos complementares com coberturas ampliadas. Desta forma, a inovação 
terapêutica tende a ser primeiro incorporada na saúde suplementar e, depois, 
no SUS (FIFARMA, 2026)[3.31]. Pelo exposto, quando são incorporados na 
Conitec, a maior parte dos medicamentos já estão cobertos na saúde suple-
mentar para outras indicações, e têm sua utilização ampliada para uma nova 
indicação (aquela aprovada pela Conitec). Há, ainda, os casos em que não são 
incorporados, quando se trata de tecnologia de uso oral que não seja antine-
oplásica, única condição em que um medicamento do tipo é fornecido para 
uso domiciliar na saúde suplementar, ou nos casos de vacinas, por exemplo. 

Na prática, as agendas de submissão dos dois sistemas são distintas e 
apresentam baixa sobreposição: como os papéis são complementares, um 
medicamento aprovado pela Conitec raramente representa novidade para a 
saúde suplementar. Esse encadeamento explica o efeito prático limitado da 
incorporação automática: entre 2022 e 2026, apenas cerca de 25% dos medi-
camentos avaliados favoravelmente pela Conitec resultaram em inclusão ao 
Rol da ANS, a maior parte por já estarem cobertos ou por serem terapias orais 
não fornecidas em âmbito domiciliar, como detalha a Figura 3.17 (seção 3.5).

3.4.3 Adoção pós-incorporação da Conitec



3.5 A chegada da inovação ao paciente: 
desempenho recente e desafios
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Embora as vias de incorporação e a regulação de coberturas estejam 
definidas, é importante avaliar seu desempenho em busca de oportuni-
dades e oportunidades de aperfeiçoamento para que atuem como viabi-
lizadoras do acesso. O primeiro aspecto importante para tal avaliação é a 
garantia oportuna de acesso ao tratamento pelo paciente, que depende 
da disponibilidade do medicamento no sistema de saúde. Segundo o 
FIFARMA Patient W.A.I.T. Indicator 2026 for Latin America, medicamentos 
lançados globalmente levam em média 2 anos para receber o registro no  
Brasil e, em seguida, mais 3,4 anos para estar disponível integralmente na 
saúde suplementar. 

A disponibilidade de novos medicamentos também pode ser avaliada pelo 
ritmo de incorporações de novas moléculas na saúde suplementar.  Consideran-
do-se as três vias de incorporação, observa-se uma queda no ritmo de entrada 
de novas opções terapêuticas na saúde suplementar desde 2023 (Figura 3.13).

Olhando-se especificamente para a incorporação via processo de ATS, compa-
rando o último ciclo de atualização bianual da ANS em 2019-2020, com o período 
2021-2024, observa-se queda tanto no número absoluto de novas moléculas 

Incorporações de medicamentos na ANS*
(2021-2024)
Em # de novas entidades moleculares

11
(61%)

7
(39%)

2021

7
(30%)

9
(39%)

7
(30%)

2022

11
(42%)

7
(27%)

8
(31%)

2023

6
(32%)

5
(26%)

8
(42%)

2024 2025**

18

23

26

19

12

Via automática Via ordinária Via Conitec

Redução das incorporações pela via 
ordinária devido ao aumento de 
submissões de  fase II, considerados 
pela ANS e COSAÚDE como de baixa 
certeza de evidência clínica

7
(58%)

1 (8%)

4 
(33%)

Figura 3.13 – Incorporações de novas moléculas na saúde suplementar por via regulatória (2021–2025) 
Fonte: [4.5] ANS; [4.8] Conitec; [4.9] Anvisa
Nota: * A contagem considera apenas a primeira incorporação da tecnologia no sistema, não incluindo aprovações 
subsequentes para novas indicações
**O ano de 2025 ainda possuí algumas tecnologias em análise técnica
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Ritmo de Incorporações de Medicamentos ANS
(2019/2020) vs. (2021-2025)

Incorporações de Medicamentos ANS, por tipo
(2019/2020) vs. (2021-2025)

Figura 3.14 – Ritmo de incorporações ao Rol da ANS: 2019–2020 vs. 2021–2024
Fonte: [4.5] ANS; [4.8] Conitec; [4.9] Anvisa
Nota: *O ano de 2025 ainda possui tecnologias em análise técnica e por essa razão não entrou na média de comparação 
(2021-2024)

Figura 3.15 – Expansões de indicação de medicamentos previamente incorporados ao Rol da ANS (2019–2025)
Fonte: [4.5] ANS; [4.8] Conitec; [4.9] Anvisa 
Nota: *O ano de 2025 ainda possui tecnologias em análise técnica e por essa razão não entrou na média de comparação 
(2021-2024)

incorporadas quanto no ritmo de incorporação: 37 em 2 anos (18,5 por ano, em 
média), contra 28 medicamentos em 4 anos (7 por ano) (Figura 3.14). 

Em relação às expansões de indicação de moléculas previamente incorporadas, 
observou-se manutenção da média nos últimos anos: foram 12 expansões no ciclo 
2019-2020 (6 em média por ano), contra 23 expansões entre 2021 e 2024 (5,8 
em média por ano) (Figura 3.15). Dessa forma, a mudança no rito processual de 
atualização do Rol não se traduziu em maior ritmo de ampliação do acesso – nem 
para novas moléculas, nem para novas indicações de terapias já incorporadas. 
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Observou-se, ainda, um aumento do número de decisões desfavoráveis à 
incorporação entre 2021 e 2025, principalmente sob o argumento de que os 
estudos clínicos que embasavam as submissões apresentavam baixo nível de 
certeza da evidência. Estudos clínicos de fase III ampararam as submissões em 
100% dos casos de medicamentos imunobiológicos e cardiometabólicos, por 
exemplo (Figura 3.16). Já para doenças raras, é necessário estabelecer meca-
nismos específicos de análise, visto que são condições para as quais é admitida 
internacionalmente a utilização de estudos de fase II para a tomada de decisão.

Quanto à inclusão de novas tecnologias ao Rol devido à sua incorporação 
ao SUS, observa-se que o impacto da medida pode ser considerado baixo, uma 
vez que a a maior parte das tecnologias não é incorporada ao Rol, seja porque 
já estavam cobertas anteriormente, seja porque eram tecnologias orais não 
fornecidas pela ANS (Figura 3.17). Isso porque a chegada de terapias inovado-
ras costuma acontecer primeiro na saúde suplementar, devido ao seu papel de 

Propostas de medicamentos para atualização do Rol da ANS
(2021-2025)
Em # de propostas

Oncológicos orais

Imunobiológicos e
cardiometabólicos

8 6 6 4

3 5 8

3 2
5 8

1
2

14 13 12 12 11

Incorporado

Incorporado pós reversão em CP

Não incorporado

Em análise técnica

4 3 3
3 1

5

2
2

2021

1

2022 2023

2
2

2024
1

2

2025

4
6 6 7

9

Figura 3.16 – Taxas de incorporação por área terapêutica e nível de certeza da evidência (2021–2025)
Fonte: [4.10], [4.11], [4.12], [4.13] ANS
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Aprovações CONITEC* avaliadas para atualização do Rol da ANS
(2022-2026**)
Em # de avaliações técnicas da DIPRO

Razões para não incorporação ao Rol da ANS
(2022-2026**)
Em # de análises

Figura 3.17 – Conversão de incorporações entre Conitec e Rol da ANS e razões para não incorporação (2022–2026)
Fonte: [4.5] ANS; [4.8] Conitec; [4.9] Anvisa 
Nota:* Inclui 11 tecnologias originalmente classificadas pela CONITEC como “Protocolos e Diretrizes” e 1 como “Procedimento”, 
reclassificadas como medicamentos na análise da DIPRO por se referirem a princípio ativo, combinação farmacológica, apresentação, 
forma farmacêutica ou produto terapêutico específico. Inclui também 3 tecnologias incorporadas ao SUS em 2021 e avaliadas pela DIPRO 
em 2022. Foram excluídos 4 registros, correspondentes a tecnologias classificadas ou tratadas pela DIPRO como não medicamentosas: 
cloreto no suor/teste do suor com dosagem de cloreto, dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel — DIU-LNG (2x) e leitor 
óptico da maturidade da pele neonatal. Também não foram considerados os casos da Dapsona, por não ter sido incorporada ao SUS, e 
da segunda análise do Nirsevimabe, por se referir à mesma tecnologia e indicação já analisadas anteriormente, com alteração restrita à 
definição de sazonalidade.** Dados disponíveis até abril/2026

ofertar coberturas ampliadas em relação às do SUS, como demonstrou estudo 
da FIFARMA de 2026 (Figura 3.18).
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Distribuição da Disponibilidade Local
(2014–2025) – Consolidado

Disponibilidade regional ampliada

Número de moléculas com disponibilidade
plena/limitada/exclusivamente privada em pelo menos um país

da América Latina.

N
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de
 m

ol
éc

ul
as

-19%

217
61

148

164
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219

77

10

76

137

BR

35

26

57

128

MX

17

51

268

70

35

93

58

43

76

CE

27

17

71

13

41

3

36

27

66

10

35

8

53

10

28

14

52

19

19

38

DO

165

105

CO

118

96

CR

110

PE

72

EC

91

PA

82

0

1

6

Aprovação regional inicial – sem disponibilidade

Disponibilidade regional inicial (ampliada) Disponibilidade exclusivamente no setor privado

Disponibilidade limitada Disponibilidade ampliada

Disponibilidade plena

Aprovada localmente

O quadro, portanto, é de desaceleração nas três vias e, consequentemente, 
de menor disponibilidade de opções terapêuticas para os beneficiários. A dis-
ponibilidade, porém, não depende apenas do ritmo de incorporações: aspec-
tos regulatórios definem, a montante, quais medicamentos podem ou não ser 
cobertos; é o tema da subseção a seguir. 

Figura 3.18 – Antecipação do acesso à inovação na saúde suplementar frente ao SUS (FIFARMA Patient W.A.I.T. Indicator 
2026 for Latin America)
Fonte: FIFARMA, 2026[17]

Para além do ritmo de incorporações, três lacunas estruturais concentram 
hoje o debate sobre o acesso na saúde suplementar: o acesso a medicamentos 
de terapias avançadas; o acesso a medicamentos orais modificadores do curso 
da doença; e a ausência de regulamentação da Lei 14.454/2022. Cada uma 
delas é detalhada a seguir.

3.6 As principais lacunas de 
acesso na saúde suplementar



3.6.1 Medicamentos de Terapias Avançadas
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A primeira lacuna envolve os medicamentos de terapias avançadas: opções 
terapêuticas intravenosas, de dose única, destinadas a diferentes condições 
de saúde. Tendo em vista sua utilização em ambiente hospitalar para doenças 
reconhecidas em CID, sua cobertura pode ser considerada prevista legalmente.

No entanto, a garantia de acesso é incerta desde 2023, quando a ANS lançou 
a NT 3/2023/DIPRO afastando a lógica usual de medicamentos hospitalares 
sustentando que “...os produtos de terapia avançada não subsumem no termo 
‘medicamento’...”, em contraste com definição da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) para estes medicamentos.  

Na Resolução de Diretoria Colegiada 505/2021, a Anvisa define que as 
terapias avançadas são “uma categoria especial de medicamentos novos que 
compreende o produto de terapia celular avançada, o produto de engenharia 
tecidual e o produto de terapia gênica”. As terapias podem ser, portanto, onco-
lógicas ou não. A nota técnica da ANS não reconhece as terapias avançadas 
dedicadas ao tratamento do câncer como medicamentos infusionais oncoló-
gicos, o que contradiz determinação legal.

Atualmente há 7 medicamentos de terapias avançadas aprovados pela 
ANVISA, e apenas um deles foi incorporado ao Rol, em 2022. No entanto, há 
32 novos medicamentos do tipo em pesquisas de fase II ou III autorizadas no 
Brasil, o que aponta para a chegada de mais opções de terapias avançadas ao 
país nos próximos anos (Figura 3.19).

Cenário de Acesso para Medicamentos de Terapias Avançadas

Medicamentos 
aprovados pela Anvisa

Pesquisas em Fase II e 
III autorizadas no Brasil

Medicamento foi 
incorporado ao Rol 
– o onasemnogeno 

abeparvoveque

7 1 32

Figura 3.19 – Medicamentos de terapias avançadas: lacuna entre disponibilidade e cobertura na saúde suplementar
Fonte: [4.4] Planalto; [4.5] ANS; [4.7] Anvisa
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A segunda lacuna envolve os medicamentos orais, que enfrentam dois desafios: 
não são fornecidos para uso em âmbito domiciliar, como parte do plano-refe-
rência, com exceção para os antineoplásicos orais; e não podem ser submetidos 
ao rito processual de incorporação de tecnologias, devido à sua exclusão frente 
aos critérios que definem a elegibilidade dos medicamentos para este processo. 
Esta decisão pode ser explicada por dois motivos: a centralidade do cuidado hos-
pitalar na organização da saúde suplementar a, como já citado anteriormente, e 
a necessidade de limitar as coberturas de medicamentos orais para tratamento 
sintomático das doenças, que não são cobertos pela ANS.

No entanto, essa regra também exclui a possibilidade de avaliação e incor-
poração os medicamentos orais de uso domiciliar modificadores do curso da 
doença, ou seja, terapias que atuam diretamente sobre os mecanismos da doença, 
demonstrando capacidade de alterar a história natural da patologia de forma sus-
tentada – retardando sua progressão, prevenindo ou postergando complicações 
e danos irreversíveis, ou induzindo e mantendo remissão. 

Essas opções podem atender a pacientes com necessidades não atendidas, 
como nos casos de falhas de outras opções terapêuticas em apresentações não 
orais ou especificidades de perfil da doença e, além de poderem ser mais cus-
to-efetivas em alguns cenários. Há duas áreas terapêuticas em que esses tipos 
de medicamentos se demonstram como um dos principais avanços em inovação 
terapêutica com impactos positivos em saúde para pacientes: doenças raras e 
imunomediadas.

Atualmente, há 47 medicamentos orais para doenças raras registrados no 
Brasil, mas nenhum deles foi incorporado ao Rol. Em pesquisas clínicas de fase 
II ou III, há mais 111 opções no horizonte tecnológico.  No caso das doenças 
imunomediadas, há 18 medicamentos registrados no país, e como no caso ante-
rior, nenhum foi incorporado ao Rol por ora. No horizonte tecnológico, 80 novas 
opções estão em investigação clínica de fase II ou III (Figuras 3.20 e 3.21). A 

3.6.2 Medicamentos orais 
modificadores do curso da doença
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ausência de incorporações é um reflexo da impossibilidade de submissão dessas 
tecnologias à ANS para ATS, bem como seu fornecimento posterior à decisão de 
atualização do Rol. 

Cenário de Acesso para Medicamentos Orais para Doenças Raras

Figura 3.20 – Medicamentos orais para doenças raras: lacuna de incorporação 
Fonte: [4.1] Câmara dos Deputados; [4.5] ANS; [3.1] FDA
Nota: * Referentes aos últimos cinco anos

Medicamentos 
aprovados*

Pesquisas em Fase II 
ou III*

Medicamentos 
incorporados ao Rol

47 0 111

Medicamentos 
aprovados*

Pesquisas em Fase II 
ou III*

Medicamentos incorporados 
ao Rol

18 0 80

Cenário de Acesso para Medicamentos Orais para Doenças Crônicas Imunomediadas

Figura 3.21 – Medicamentos orais para doenças crônicas imunomediadas: lacuna de incorporação
Fonte: [3.1] FDA; [4.2], [4.5] ANS 
Nota: * Referentes aos últimos cinco anos

Ao excluir a possibilidade de avaliação para incorporação e fornecimento 
desses medicamentos para uso oral, a regulação atual acaba por colaborar para o 
modelo hospitalocêntrico de cuidado, por impossibilitar o acesso a opções tera-
pêuticas que podem impactar pacientes com perfis específicos e por bloquear a 
geração de efeitos positivos para a sustentabilidade do sistema. 
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A terceira lacuna é de natureza distinta: não decorre do desenho das regras, 
mas da ausência delas. A Lei 14.454/2022 define casos em que medicamen-
tos sem cobertura podem ser fornecidos aos pacientes.  No entanto, nunca 
foi regulamentada pela ANS para definir como este acesso será garantido em 
âmbito administrativo e seu cumprimento será fiscalizado. Na prática, o efeito 
da ausência de regulação é a incerteza e disputas por parte de prestadores de 
serviços, profissionais médicos, operadoras de saúde e pacientes beneficiários 
sobre se um medicamento extra rol pode ser coberto ou não seguindo esta lei, 
o que pode gerar pedidos administrativos negados e ampliação da judiciali-
zação em saúde. A regulamentação da lei e a fiscalização de seu cumprimento 
são medidas fundamentais para desjudicializar o sistema de saúde, garantindo 
que este direito previsto se concretize em âmbito administrativo e de maneira 
célere, prezando pelo acesso oportuno do tratamento aos pacientes, com impac-
tos diretos para a evolução da doença, desfechos clínicos, qualidade de vida e, 
portanto, sob o sistema de saúde.

Ainda que a resolução da Ação Direta de Inconstitucionalidade 7265, pelo 
Supremo Tribunal Federal (STF) tenha definido parâmetros para garantir o acesso 
judicial a tecnologias fora do Rol de procedimentos na saúde suplementar, a 
lei 14.454/2022 busca garantir o acesso em âmbito administrativo. Sua regu-
lamentação oferece uma grande possibilidade de garantir acesso de forma 
previsível e desjudicializar a saúde suplementar. 

Estes desafios podem ser superados com aperfeiçoamentos regulatórios e 
legais que dariam continuidade à trajetória de avanços regulatórios construída 
ao longo das últimas décadas, apresentada na Figura 3.09.

3.6.3 A regulamentação da Lei 14.454/2022



Sustentabilidade 
orientada ao valor 
assistencial

4
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4
A sustentabilidade da saúde suplementar é forjada por diversos aspectos, 

como receitas, despesas, eficiência, risco e governança. Cada aspecto, por sua 
vez, é influenciado por uma série de fatores:

1. Demografia e perfil epidemiológico: O envelhecimento populacional e o 
perfil epidemiológico brasileiro, com demanda crescente por cuidados espe-
cializados (condições crônicas e saúde mental, por exemplo), elevam o nível de 
utilização de serviços e as despesas assistenciais, com impacto direto sobre a 
sustentabilidade financeira do setor.

2. Condições econômicas: O cenário econômico, sobretudo a taxa de desem-
prego, impacta diretamente a saúde suplementar, uma vez que a maior parte 
dos contratos são coletivos empresariais e o menor nível de renda do trabalho 
impede que os contratos individuais sejam ampliados. A estagnação da base 
de beneficiários também impede a diluição de riscos. A taxa de juros também é 
um aspecto fundamental para a sustentabilidade do setor, tendo em vista que 
uma das fontes de receita das operadoras é financeira.

3. Ambiente regulatório: A ausência de regras que reduzam riscos, ampliem a 
segurança e a previsibilidade jurídica (do ambiente de negócios e das garan-
tias assistenciais), incentivem a competição baseada em valor assistencial e 
fiscalizem o setor em proteção ao beneficiário gera ineficiências múltiplas, com 
crescimento de despesas assistenciais e judiciais.

4. Incorporação tecnológica: Ao mesmo tempo em que promove valor assisten-
cial e pode reduzir custos futuros, a incorporação de novas tecnologias amplia 
as despesas assistenciais no curto prazo.

5. Modelo de remuneração dos prestadores de serviços: O modelo adotado 
gera incentivos que impactam diretamente no nível de utilização de serviços. 
O modelo fee-for-service, principal alternativa adotada no Brasil, pode estimu-
lar maior volume de exames e procedimentos e a fragmentação do cuidado, 
ampliando despesas assistenciais por sobreutilização e redundância, sem ganho 
de resolutividade.

6. Valor e eficiência assistencial: O maior nível de gastos não significa melhor 
valor assistencial entregue, uma vez que muitos recursos podem ser direcio-
nados de forma ineficiente quando não há devida coordenação do cuidado. A 
ausência de linhas de cuidado que norteiem os pacientes e incentivem o uso 
racional dos recursos por todos os envolvidos amplia as despesas com proce-
dimentos desnecessários.

7. Eficiência administrativa: Fraudes e desperdícios geram custos evitáveis 
elevados ao setor, com nenhuma entrega de valor assistencial aos pacientes.
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Desta forma, a sustentabilidade ocorre quando o setor consegue (i) cobrir de 
forma contínua os custos esperados e os riscos incertos da assistência; (ii) manter 
reservas e solvência compatíveis com as obrigações futuras; (iii) preservar acesso 
e qualidade; e (iv) fazê-lo sem crescimento de despesas e passivos acima da 
capacidade estrutural de financiamento do sistema no horizonte de longo prazo.

 
Como reguladora do setor, a ANS é responsável por garantir o ambiente nor-

mativo que gere condições positivas ao equilíbrio entre receitas, despesas, efi-
ciência, risco e governança, de modo a alcançar o cenário de sustentabilidade 
descrito, sempre com foco na defesa do beneficiário (Figura 4.1).

Figura 4.1 – O papel da saúde suplementar e o mandato regulatório da ANS na defesa do beneficiário
Fonte: [4.4] Planalto

“Plano Privado de Assistência à 
Saúde: prestação continuada de 
serviços ou cobertura de custos 
assistenciais (...) com a finalidade 
de garantir (...) a assistência à 
saúde, pela faculdade de acesso 
e atendimento por profissionais 
ou serviços de saúde...”

“A ANS terá por finalidade insti-
tucional promover a defesa do 
interesse público na assistência 
suplementar à saúde, regulando 
as operadoras (...) inclusive quanto 
às suas relações com prestadores 
e consumidores...”

Lei 9.656/1998, art. 1º, I Lei 9.961/2000, art. 3º

Servir o 
beneficiário é 
a razão de ser 
do plano

A cobertura 
assistencial 

deve viabilizar 
acesso efetivo 

ao cuidadoA regulação existe 
para proteger o 

interesse público e 
o consumidor

Dada a complexidade do tema, um caminho objetivo para discutir a sustentabi-
lidade do setor é examinar o resultado operacional em duas lentes: quanto cada 
tipo de despesa representa do total e que fração da receita operacional consome, 
no nível de cada beneficiário.
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Figura 4.2 – Composição do resultado operacional das operadoras de saúde por beneficiário (2024)
Fonte: [1.2] Itaú; [2.9] IESS; EY, 2023; [3.2] OECD; [3.3] Fred; [4.14], [4.15] ANS
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Os dados reportados pela ANS no Painel Econômico-Financeiro 
e no Mapa Assistencial utilizam bases distintas; ajuste foi 
aplicado para garantir comparabilidade de informações.

Resultado operacional das operadoras de saúde*, Brasil
(2024)
Em reais de 2025 (ajustado pelo IPCA)** por beneficiário

Nota: * Os valores utilizados de despesas com medicamentos são os últimos disponíveis pela ANS no mapa assistencial da 
saúde suplementar ano base de 2024; **Os valores foram ajustados pelo IPCA com 2025 como ano base; *** O resultado 
operacional não considera as receitas com seguros e resseguros; ^A L.E.K. utilizou como premissa que os medicamentos 
estão majoritariamente inseridos nos contextos de terapias e internações

Na composição das despesas totais, as despesas assistenciais respondem pela 
maior parcela. Entre elas, a menor parcela é destinada a medicamentos, equivalente 
a 7% do valor total das despesas assistenciais por beneficiário em 2024 (Figura 4.2).
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Quando as despesas são avaliadas pela lente do valor que entregam ao bene-
ficiário, destaca-se o peso de fraudes e desvios, bem como da sobreutilização 
assistencial, no gasto médio das operadoras por beneficiário em 2024. Juntos, 
esses valores poderiam custear as despesas de suporte ao sistema, que sustentam 
a gestão do setor, ou as despesas com medicamentos, que têm grande impacto 
na jornada do paciente, como demonstrado anteriormente (Figura 4.3).

Menor contribuição direta ao cuidado Maior contribuição para desfechos, experiência e acesso

Maior valor ao beneficiárioMenor valor ao beneficiário

Fraudes 
e desvios 
sem valor 

assistencial

Sobreutilização,
redundância, e baixa

resolutividade 
assistencial

Despesas de
suporte ao 

sistema

Consultas, exames,
cirurgias, terapias, 

e internações
necessárias

Medicamentos 
de alto impacto

clínico*

R$ 500 - 700
R$ 550 - 800

R$ 1.200 - 1.400

Gasto médio anual por beneficiário

R$ 3.000 - 3.500

R$ 600 - 700

~R$ 6-7 mil

Figura 4.3 – Despesas operacionais por beneficiário segundo sua contribuição ao valor assistencial (2024)
Fonte: Pesquisas e Análises L.E.K. Consulting de [1.2] Itaú, [2.9] IESS, EY, 2023, [3.2] OCDE, [3.3] FED, [4.14] e [4.15] ANS
Nota: * Medicamentos incluem parcela de despesas com pacotes
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Em visão agregada do setor, a magnitude dos gastos com essas categorias 
é cerca de duas vezes maior que os recursos direcionados a medicamentos 
(Figura 4.4).

Segundo dados do Mapa Assistencial 2024 da ANS, as despesas assistenciais 
com medicamentos apresentaram crescimento, saindo de 7,3% em 2019 para 
10,2% das despesas assistenciais em 2024. Esse crescimento, porém, tem con-
texto: decorre sobretudo da ampliação do acesso aos antineoplásicos orais, em 
um cenário de envelhecimento populacional e de expansão dos diagnósticos de 
câncer na saúde suplementar. Trata-se, portanto, de custo que se converte em 
cuidado direto a quem necessita de tratamento oncológico (Figuras 4.5 e 4.6).

Figura 4.4 – Magnitude das ineficiências assistenciais frente aos gastos com medicamentos, visão do setor
Fonte: [4.14], [4.15] ANS
Nota: * Medicamentos incluem parcela de despesas com pacotes; **Os valores foram ajustados pelo IPCA com 2025 como 
ano base
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Evolução do número de exames* realizados no sistema 
suplementar, Brasil 
(2019-2024)

Em milhões de ocorrências

2019 2020 2021 2022 2023 2024

923
777

996
1.098

1.176 1.184

5 p.a.

625 700580

Milhares

Número de
diagnósticos**

Figura 4.5 – Expansão de exames e diagnósticos oncológicos na saúde suplementar (Brasil)
Fonte: [4.14], [4.15] ANS
Nota: * Considera todos os exames realizados no sistema suplementar que foram disponibilizados pelo mapa; ** Os dados 
do INCA são para o triênio
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Composição da população brasileira por faixa etária
(2010-2050F)

Em milhões de pessoas

Figura 4.6 – Envelhecimento populacional e concentração da carga de doença por faixa etária (2010–2050)
Fonte: [3.29] World Health Organization; [4.19] IBGE
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Se por um lado a ampliação de acesso ao cuidado tem impactado diretamente 
a saúde populacional, por outro lado o impacto do crescimento das despesas com 
medicamentos oncológicos não tem sido o mesmo entre os diferentes tipos de 
operadoras.  Aquelas que apresentavam protocolos de tratamento com medica-
mentos tradicionais foram mais atingidas pela chegada da inovação terapêutica, 
como as medicinas de grupo. O maior impacto foi na modalidade de autogestão 
em que as despesas com medicamentos oncológicos cresceram em média 22% 
por ano no período de 2019 a 2024. Essas despesas representavam 1% da receita 
operacional em 2019 e passou para 4% em 2024. Na medicina de grupo o avanço 
ocorreu a partir de uma base historicamente mais baixa, associada a protocolos 
mais tradicionais de tratamento.(Figuras 4.7 e 4.8). 

Probabilidade de sobrevida global em 5 anos, Brasil 
(2000-2017)

Em porcentagem de sobrevida em pacientes com câncer

19%
31%

77% 83%

25%
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85% 85%

43% 45%

90% 90%

59% 59%

96% 94%

2000-04 2005-09 2010-14 2015-17
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25%
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83%
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35%

82% 90%

34% 36%

83% 91%

51% 51%

93% 94%

Pulmão Estômago Pele Mama (F) ou Próstata (M)

Sexo feminino

Figura 4.7 – Evolução da sobrevida em cinco anos por tipo de câncer (Brasil, A.C. Camargo)
Fonte: [3.13] A.C.Camargo; [3.14] Duggan et al., 2016; [4.14] ANS; [4.15] ANS
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Despesas com medicamentos oncológicos no sistema 
suplementar*, Brasil 
(2019-2024)

Em reais (ajustado pelo IPCA)** por beneficiário
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Cooperativa médicaMedicina de grupo AutogestãoSeguradora

% da receita
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***

1%1%<1%<1% 2%1% 4%1%

Figura 4.8 – Evolução das despesas com medicamentos oncológicos por modalidade de operadora (2019–2024)
Fonte: [4.14], [4.15], [4.16] ANS; [4.17] IBGE 
Nota: *Os valores utilizados de despesas com medicamentos são os últimos disponíveis pela ANS em ambiente hospitalar 
ou ambulatorial, os medicamentos antineoplásticos referem-se não apenas aos quimioterápicos antineoplásticos, mas 
também outros medicamentos que porventura tenham sido administrados durante o atendimento; **Os valores foram 
ajustados pelo IPCA com 2025 como ano base; *** A receita operacional foi calculada a partir da soma das receitas com 
operações de assistência à saúde, das outras receitas operacionais e dos tributos diretos, conforme os dados disponíveis 
no painel econômico-financeiro da saúde suplementar

As despesas com medicamentos, por sua vez, não seguem uma trajetória de 
crescimento linear: elas resultam da interação de múltiplos fatores que moldam 
a busca e o acesso ao cuidado (Figura 4.9). 

• Fatores sociais: O envelhecimento populacional ampliará a busca por cuidado 
por viver mais e melhor.
• Fatores de saúde populacional: Aumento no número de casos de doenças 
 
crônicas complexas, bem como a expansão do diagnóstico, ampliarão o número 
de pacientes com necessidade de cuidado.

• Inovação terapêutica: O cuidado, principalmente a inovação terapêutica, evita 
óbitos transformando condições fatais em crônicas, e prolonga a expectativa de 
vida e a continuidade da jornada de cuidado. No entanto, a inovação em alguns 
casos substituirá intervenções intensivas, como hospitalizações, gerando ganhos 
de eficiência alocativa e diminuição de parte das despesas assistenciais. 
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• Ciclo da inovação: A expiração de patentes reduzirá o custo médio de trata-
mentos estabelecidos e promoverá sustentabilidade para a continuidade da 
oferta do cuidado inovador para pacientes com necessidades não atendidas. Até 
2029, estima-se que cerca de R$ 9 bilhões em receitas percam exclusividade, 
abrindo espaço para a entrada de genéricos e biossimilares e a consequente 
redução das despesas assistenciais com medicamentos (Figura 4.10).
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As doenças crônicas mais complexas e 
custosas tendem a ganhar relevância 
com o envelhecimento populacional; 
no Brasil, a população ≥60 anos deverá 
crescer ~2% a.a. até 2050, ampliando 
estruturalmente a demanda por 
tratamento e medicamentos.

O envelhecimento 
populacional aumenta a 
incidência e o consumo 
de tratamentos

O tempo de tratamento e o gasto 
acumulado por paciente aumentam 
com terapias inovadoras, que reduzem 
mortalidade e convertem doenças 
fatais em condições crônicas.

A inovação terapêutica 
evita óbitos e prolonga 
a duração do tratamento

Os eventos agudos e hospitalizações 
caem com a adoção de modelos 
contínuos de cuidado (ex.: inibidores 
de SGLT2i* reduziram em 23% o 
risco de óbito e hospitalização por 
insuficiência cardíaca).

As terapias inovadoras 
substituem intervenções 
intensivas em alguns casos

Até 2029, ~R$9Bi em receitas perderão 
exclusividade (~6% a.a.), permitindo 
a entrada de genéricos e biossimilares, 
com redução de custos e alívio parcial 
da pressão sobre despesas.

A expiração de patentes 
reduz o custo médio de 
tratamentos estabelecidos

Desde 2019, a identificação de 
pacientes elegíveis aumentou, com 
crescimento de ~5% a.a. no volume  
de exames.

A tendência de crescimento se reflete 
especialmente na oncologia, com alta 
de diagnósticos de casos de câncer 
crescendo 4% a.a. entre 2019 e 2026.

A expansão do diagnóstico 
amplia o número de 
pacientes tratados
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Figura 4.9 – Tendências de evolução das despesas com medicamentos na saúde suplementar
Fonte: [2.1] IESS; [2.3] Butler et al., 2020; [3.16] Evaluate; [3.15] Deloitte; [4.18] IBGE
Nota: * Inibidores de SGLT2 (Gliflozinas) para diabetes tipo 2
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Figura 4.10 – Expiração de patentes e entrada de genéricos e biossimilares no Brasil (2025–2029)
Fonte: [1.1] SINDUSFARMA; [2.10] Interfarma
Nota: * Os dados também incluem as moléculas nas quais o término das patentes para o Brasil não pode ser estimado

Receita de fármacos sujeitos à perda de exclusividade*, Brasil 
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A discussão sobre os caminhos da sustentabilidade exige, portanto, avaliar as 
tendências de evolução de todos os componentes da despesa assistencial e seu 
impacto sobre as receitas. Sobretudo, exige o compromisso de identificar os prin-
cipais desafios, suas causas e as oportunidades de melhoria, tendo como objetivo 
final o acesso oportuno e qualificado que se converta em valor assistencial.

Segundo os dados avaliados nesta seção, a sustentabilidade da saúde suple-
mentar depende de transformações que aprimorem os diferentes tipos de des-
pesas assistenciais que compõem a jornada de cuidado do paciente, com uma 
ordem clara de prioridades: primeiro, aprimorar a entrega de valor assistencial 
aos pacientes; como consequência, melhorar os resultados econômicos e finan-
ceiros. Sustentabilidade, nessa lógica, não se constrói em detrimento do acesso 
à saúde com valor para os beneficiários. 

Nesse caminho, é essencial preservar os fatores que geram valor assistencial 
e discutir como viabilizá-los, mantendo o sistema resiliente diante de um futuro 
que combina ampliação da demanda por serviços de saúde com a chegada de 
mais inovação ao país. 



Conclusão

5
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5
Ao longo deste estudo, percorremos a arquitetura da saúde suplementar bra-

sileira, o conceito de valor assistencial, o acesso à inovação farmacêutica e os 
principais determinantes da sustentabilidade do setor. A conclusão que emerge 
das evidências é direta: a sustentabilidade não decorre da simples contenção 
de gastos, mas do uso racional, coordenado e direcionado de todos os recursos 
que compõem a jornada de cuidado do paciente. 

Nesse sentido, o fortalecimento do setor passa por avanços regulatórios que 
reorganizem a saúde suplementar em torno de quatro aspectos essenciais:

Coordenação do cuidado: Adoção de mecanismos de coordenação do cui-
dado, como linhas de cuidado, para orientar a utilização racional dos recursos, 
por todos os atores envolvidos, em busca da geração de valor assistencial aos 
beneficiários, pacientes e pagadores;

Modelos de remuneração: Incentivo a modelos diferenciados de remunera-
ção em complementariedade à lógica de volume imposta pelo fee-for-service, 
promovendo, junto à coordenação do cuidado, a entrega de valor assistencial;

 
Incorporação de tecnologias à saúde:  Aprimoramentos na incorporação de 

tecnologias para desbloquear o acesso à inovação, de acordo com a ATS e DUT 
e em coordenação com os demais recursos necessários na jornada do paciente, 
viabilizando a contribuição da inovação farmacêutica para o valor assistencial 
e sustentabilidade; 

Garantia das coberturas previstas em lei: Regulamentação da Lei 14.454/2022, 
com mecanismos de incentivo e fiscalização da resolução administrativa dos 
casos de acesso extra rol, e discussão sobre as condições para assegurar a cober-
tura de medicamentos de terapias avançadas na saúde suplementar.

Trata-se de uma agenda que exige diálogo técnico, baseado em evidências e 
centrado no beneficiário, entre reguladores, operadoras, prestadores e indústria, 
com participação ativa da sociedade. É com essa contribuição que a Interfarma 
se propõe a participar da construção de uma saúde suplementar sustentável, 
resiliente e orientada ao valor assistencial.



WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL68

[1.1]	 SINDUSFARMA. Apresentação Sydney Clark. [S. l.], 2025. Disponível 
em: https://sindusfarma.org.br/uploads/files/229d-gerson-almeida/
Publicacoes_PPTs/Apresentacao_Sydney_Clark___25jun25.pdf. Acesso 
em: 16 abr. 2026.

[1.2]	 ITAÚ BBA. Análises econômicas: Brasil. São Paulo, [s. d.]. Disponível 
em: https://www.itau.com.br/itaubba-pt/analises-economicas/brasil. 
Acesso em: 16 abr. 2026.

[1.3]	 FEDERAÇÃO NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR (FENASAÚDE). Pes-
quisa revela percepção crescente dos brasileiros sobre fraudes contra 
planos de saúde. Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://fena-
saude.org.br/noticias/pesquisa-revela-percepcao-crescente-dos-brasi-
leiros-sobre-fraudes-contra-planos-de-saude. Acesso em: 16 abr. 2026.

[1.4]	 AFYA. Relatório Panorâmica: saúde financeira do médico 2023. [S. l.], 
2024. Disponível em: https://uploads.production.portal.marketing.
afya.systems/wp-content/uploads/2024/06/12191704/Relatorio_
Panoramica_Saude-Financeira-do-Medico-2023_05.2024_Divulgacao.
pdf. Acesso em: 16 abr. 2026.

[2.1]	 INSTITUTO DE ESTUDOS DE SAÚDE SUPLEMENTAR (IESS). Relatório 
da VCMH-IESS: base dezembro de 2024. [S. l.], 2024. Disponível em: 
https://iess.twygoead.com/e/674000-relatorio-da-vcmh-iess-base-de-
zembro-de-2024. Acesso em: 16 abr. 2026.

Referências Bibliográficas

1. Dados setoriais e de mercado

2. Literatura científica



69WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

[2.2] 	 CARDOSO, Rhanderson et al. SGLT2 inhibitors decrease cardiovascular 
death and heart failure hospitalizations in patients with heart failure: 
a systematic review and meta-analysis. [S. l.], 2021. Disponível em: 
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8257984/. Acesso em: 16 
abr. 2026.

[2.3]	 Efficacy and safety of SGLT2 inhibitors in heart failure: systematic 
review and meta-analysis. ESC Heart Failure, [S. l.], 2021. Disponível 
em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33586910/. Acesso em: 16 
abr. 2026.

[2.4] 	 NEW ENGLAND JOURNAL OF MEDICINE. Article DOI 10.1056/
NEJMsa053935. [S. l.], [s. d.]. Disponível em: https://www.nejm.org/
doi/full/10.1056/NEJMsa053935. Acesso em: 16 abr. 2026.

[2.5] 	 ASCO PUBLICATIONS. Article DOI 10.1200/JCO.2008.26.15_
suppl.6616. [S. l.], [s. d.]. Disponível em: https://ascopubs.org/
doi/10.1200/JCO.2008.26.15_suppl.6616. Acesso em: 16 abr. 2026.

[2.6] 	 SGLT2 inhibitors for primary and secondary prevention of cardiovascu-
lar and renal outcomes. [S. l.], 2018. Disponível em: https://pubmed.
ncbi.nlm.nih.gov/30424892/. Acesso em: 16 abr. 2026.

[2.7] 	 SUN, Jingchun et al. A systematic analysis of FDA-approved anticancer 
drugs. BMC Systems Biology, Londres, v. 11, art. 87, 2017. Disponível 
em: https://link.springer.com/article/10.1186/s12918-017-0464-7. 
Acesso em: 16 abr. 2026.

[2.8] 	 CUTLER, David M. et al. Contributions of public health, pharmaceuti-
cals, and other medical care to US life expectancy changes, 1990-2015. 
Health Affairs, [S. l.], 2020. Disponível em: https://www.healthaffairs.
org/doi/epdf/10.1377/hlthaff.2020.00284. Acesso em: 16 abr. 2026.

[2.9]	 INSTITUTO DE ESTUDOS DE SAÚDE SUPLEMENTAR (IESS). Fraudes e des-
perdícios em saúde suplementar. [S. l.], [s. d.]. Disponível em: https://
www.iess.org.br/index.php/biblioteca/tds-e-estudos/estudos-espe-
ciais-externos/fraudes-e-desperdicios-em-saude-suplementar. Acesso 
em: 16 abr. 2026.

[2.10]	 INTERFARMA. Cartilha de propriedade intelectual. São Paulo, 
2025. Disponível em: https://www.interfarma.org.br/wp-content/



70 WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

uploads/2025/08/Cartilha-de-Propriedade-Intelectual_v24072025.
pdf. Acesso em: 16 abr. 2026.

[2.11]	 L.E.K. CONSULTING. Terapias domiciliares. [S. l.], [s. d.]. Disponível em: 
https://www.lek.com/sites/default/files/insights/pdf-attachments/
terapias-domiciliares-final.pdf. Acesso em: 16 abr. 2026.

3. Relatórios e publicações institucionais e internacionais

[3.1]	 UNITED STATES. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. Summary of 
NDA approvals and receipts, 1938 to the present. [s.d.]. Disponível 
em: https://www.fda.gov/about-fda/histories-fda-regulated-pro-
ducts/summary-nda-approvals-receipts-1938-present. Acesso em: 
23 abr. 2026.

[3.2] 	 ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT. 
Tackling wasteful spending on health. 2017. Disponível em: https://
www.oecd.org/en/publications/tackling-wasteful-spending-on-health_
9789264266414-en.html. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.3] 	 FEDERAL RESERVE BANK OF ST. LOUIS. Population, total for Brazil. [s.d.]. 
Disponível em: https://fred.stlouisfed.org/data/POPTOTBRA647NWDB. 
Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.4]	 GBD 2019 DISEASES AND INJURIES COLLABORATORS. Global burden 
of 369 diseases and injuries in 204 countries and territories, 1990-
2019: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 
2019. The Lancet, v. 396, n. 10258, p. 1204-1222, 2020. DOI: 10.1016/
S0140-6736(20)30925-9. Disponível em: https://www.thelancet.com/
journals/lancet/article/PIIS0140-6736%2820%2930925-9/fulltext. 
Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.5] 	 DATTANI, Saloni. HIV antiretroviral therapy saves over a million lives 
each year. Our World in Data, 3 set. 2024. Disponível em: https://
ourworldindata.org/data-insights/hiv-antiretroviral-therapy-saves-o-
ver-a-million-lives-each-year. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.6]	 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Hepatitis C. [s.d.]. Disponível em: 
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/hepatitis-c. Acesso 
em: 23 abr. 2026.



71WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

[3.7] 	 CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION. Smallpox. [s.d.]. 
Disponível em: https://www.cdc.gov/museum/online/story-of-cdc/
smallpox/index.html. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.8]	 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Poliomyelitis. [s.d.]. Disponível em: 
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/poliomyelitis. 
Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.9]	 DATTANI, Saloni; RODÉS-GUIRAO, Lucas; RITCHIE, Hannah; ORTIZ-OS-
PINA, Esteban; ROSER, Max. Life expectancy. Our World in Data. Dispo-
nível em: https://ourworldindata.org/life-expectancy. Acesso em: 23 
abr. 2026.

[3.10]	 FUNDACIÓN WEBER. The value of medicines from a social perspective. 
[S. l.]: Fundación Weber, 2025. Disponível em: https://weber.org.es/
wp-content/uploads/2025/03/Libro-FARMAINDUSTRIA-2024-Ingles-
V3B.pdf. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.11]	 UNITED STATES. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. FDA media file 
190705. [s.d.]. Disponível em: https://www.fda.gov/media/190705/
download?attachment. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.12]	 UNITED STATES. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. Oncology (cancer / 
hematologic malignancies) approval notifications. [s.d.]. Disponível em: 
https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/
oncology-cancerhematologic-malignancies-approval-notifications?ran-
dparam=533234. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.13]	 A.C.CAMARGO CANCER CENTER. Observatório do câncer: Registro 
Hospitalar de Câncer do A.C.Camargo Cancer Center 2000 a 2020. São 
Paulo: Fundação Antônio Prudente, 2023. 43 p. Disponível em: https://
accamargo.org.br/sites/default/files/2023/04/observatorio_do_can-
cer_rhc_2000-2020.pdf. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.14]	 DUGGAN, Máire A.; ANDERSON, William F.; ALTEKRUSE, Sean; PENBER-
THY, Lynne; SHERMAN, Mark E. The Surveillance, Epidemiology, and 
End Results (SEER) Program and Pathology. The American Journal of 
Surgical Pathology, v. 40, n. 12, p. e94-e102, dez. 2016. DOI: 10.1097/



72 WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

PAS.0000000000000749. Disponível em: https://pmc.ncbi.nlm.nih.
gov/articles/PMC5106320/. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.15]	 DELOITTE. Measuring the return from pharmaceutical innovation. [s.d.]. 
Disponível em: https://www.deloitte.com/global/en/Industries/life-s-
ciences-health-care/research/measuring-the-return-from-pharmaceu-
tical-innovation.html. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.16]	 EVALUATE. Portfolio tactics to scale the $300bn patent cliff. [s.d.]. Dis-
ponível em: https://www.evaluate.com/thought-leadership/portfolio-
-tactics-to-scale-the-300bn-patent-cliff/. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.17]	 NATIONAL HEALTH CARE ANTI-FRAUD ASSOCIATION. The challenge of 
health care fraud. [s.d.]. Disponível em: https://www.nhcaa.org/tools-
-insights/about-health-care-fraud/the-challenge-of-health-care-fraud/. 
Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.18]	 FRANCE. ASSEMBLÉE NATIONALE. Rapport d’enquête sur la lutte contre 
les fraudes aux prestations sociales. [s.d.]. Disponível em: https://www.
assemblee-nationale.fr/dyn/opendata/PNREANR5L15B1556.html. 
Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.19]	 BUND DEUTSCHER KRIMINALBEAMTER. Tatort Gesundheitswesen: ein 
Milliardenbetrug. 2022. Disponível em: https://www.bdk.de/der-bdk/
was-wir-tun/aktuelles/tatort-gesundheitswesen-ein-milliardenbetrug. 
Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.20]	 ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT. 
Health at a Glance 2025: hospital activity. 2025. Disponível em: 
https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2025_8f9e-
3f98-en/full-report/hospital-activity_8d89d2a3.html. Acesso em: 23 
abr. 2026.

[3.21]	 ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT. 
Health at a Glance 2025. 2025. Disponível em: https://www.oecd.org/
content/dam/oecd/en/publications/reports/2025/11/health-at-a-
-glance-2025_a894f72e/8f9e3f98-en.pdf. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.22]	 AUSTRALIAN INSTITUTE OF HEALTH AND WELFARE. Medicare-subsidi-
sed GP, allied health and specialist health care across local areas. 2026. 



73WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

Disponível em: https://www.aihw.gov.au/getmedia/93a8062a-fab2-45f-
1-917e-c94c20df5933/medicare-subsidised-gp-allied-health-and-spe-
cialist-health-care-across-local-areas.pdf. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.23]	 CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION. 2019 NAMCS web 
tables. 2019. Disponível em: https://www.cdc.gov/nchs/data/ahcd/namcs_
summary/2019-namcs-web-tables-508.pdf. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.24]	 FRANCE. ASSURANCE MALADIE. Activité des médecins libéraux par 
département. [s.d.]. Disponível em: https://www.assurance-maladie.
ameli.fr/etudes-et-donnees/activite-medecins-liberaux-departement. 
Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.25]	 NHS ENGLAND. NHS England annual report and accounts 2023 to 2024. 
2024. Disponível em: https://www.england.nhs.uk/long-read/nhs-en-
gland-annual-report-and-accounts-2023-2024. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.26]	 KRAUSE, Laura et al. Utilisation of medical services in Germany and 
Europe: results of the European Health Interview Survey (EHIS 3, 2018-
2020). Journal of Health Monitoring, v. 9, n. 4, e12898, 2024. DOI: 
10.25646/12898. Disponível em: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/arti-
cles/PMC11635695/. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.27]	 OECD. Diagnostic technologies. In: OECD. Health at a Glance 2025: 
OECD Indicators. Paris: OECD Publishing, 2025. DOI: 10.1787/8f9e3f-
98-en. Disponível em: https://www.oecd.org/en/publications/heal-
th-at-a-glance-2025_8f9e3f98-en/full-report/diagnostic-technolo-
gies_9039027d.html. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.28]	 EVALUATE. Portfolio tactics to scale the $300bn patent cliff. [s.d.]. Dis-
ponível em: https://www.evaluate.com/thought-leadership/portfolio-
-tactics-to-scale-the-300bn-patent-cliff/. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.29]	 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Global health estimates: leading cau-
ses of DALYs. [s.d.]. Disponível em: https://www.who.int/data/gho/data/
themes/mortality-and-global-health-estimates/global-health-estima-
tes-leading-causes-of-dalys/. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.30]	 CHILE. MINISTERIO DE SALUD. Anuario de estadística de atenciones y 
recursos para la salud: años 2020-2024. [s.d.]. Disponível em: https://



74 WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

repositoriodeis.minsal.cl/ContenidoSitioWeb2020/Publicaciones/Anu-
ario_2020-2024_actualizada.pdf. Acesso em: 23 abr. 2026.

[3.31]	 FIFARMA. Patient W.A.I.T. Indicator 2026 — Latin America. [S. l.]: IQVIA; 
FIFARMA, 2026. Disponível em: https://fifarma.org/wp-content/uplo-
ads/2026/05/IQVIA_FIFARMA_WAIT-Root_Causes_2026_Summary.pdf. 
Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.1]	 BRASIL. Câmara dos Deputados. Portal da Câmara dos Deputados. 
Brasília, DF, [s. d.]. Disponível em: https://www.camara.leg.br/. 
Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.2]	 BRASIL. Biblioteca Virtual em Saúde. Saúde Legis: ANS. Brasília, DF, 
[s. d.]. Disponível em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
ans/. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.3]	 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Portal do STF. Brasília, DF, [s. d.]. 
Disponível em: https://portal.stf.jus.br/. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.4]	 BRASIL. Presidência da República. Casa Civil. Legislação. Brasília, 
DF, [s. d.]. Disponível em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/. 
Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.5]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Atualização 
do Rol de Procedimentos. Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: 
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-
-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos. Acesso em: 
16 abr. 2026.

[4.6]	 BRASIL. Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998. Dispõe sobre os planos 
e seguros privados de assistência à saúde. Brasília, DF, 1998. Dispo-
nível em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9656compi-
lado.htm. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.7]	 BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Portal da Anvisa. 
Brasília, DF, [s. d.]. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br. 
Acesso em: 16 abr. 2026.

4. Dados oficiais e regulatórios



75WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

[4.8]	 BRASIL. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sis-
tema Único de Saúde. Incorporados. Brasília, DF, [s. d.]. Disponível 
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados. Acesso 
em: 16 abr. 2026.

[4.9]	 BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Novos medicamentos 
e indicações. Brasília, DF, [s. d.]. Disponível em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indica-
coes. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.10]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Propostas de atuali-
zação do Rol (PAR). Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://www.
gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atua-
lizacao-do-rol-de-procedimentos/propostas-de-atualizacao-do-rol-par. 
Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.11]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. COSAÚDE e reuniões. 
Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://www.gov.br/ans/pt-br/
acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-
-de-procedimentos/cosaude-e-reunioes-1/cosaude-e-reunioes. Acesso 
em: 16 abr. 2026.

[4.12]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Como é atualizado 
o Rol de Procedimentos. Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://
www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-socie-
dade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/como-e-atualizado-o-rol-
-de-procedimentos. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.13]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Consultas públicas. 
Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://componentes-portal.ans.
gov.br/link/ConsultasPublicas. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.14]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Painel Power BI (Rol/
incorporações). [S. l.], [s. d.]. Disponível em: https://app.powerbi.com/
view?r=eyJrIjoiOGE2NTVjZjMtZWJjZS00YTA5LWJhMDUtMTU2MGJiMz-
BkNTE4Ig. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.15]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Painel Power BI. [S. l.], 
[s. d.]. Disponível em: https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiM2EyN-
GY3OGItNWZmYy00ZTJkLWI5YjAtMWU3OTFlZWNmNTYxIg. Acesso em: 
16 abr. 2026.



76 WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL

[4.16]	 BRASIL. Agência Nacional de Saúde Suplementar. Tabnet da ANS. Rio de 
Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://www.ans.gov.br/anstabnet/cgi-
-bin/dh?dados/tabnet_cc.def. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.17]	 INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA (IBGE). Índice 
Nacional de Preços ao Consumidor Amplo (IPCA): downloads. Rio de 
Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://www.ibge.gov.br/estatisticas/
economicas/precos-e-custos/9256-indice-nacional-de-precos-ao-con-
sumidor-amplo.html. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.18]	 INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA (IBGE). Projeção 
da população. Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://www.ibge.
gov.br/estatisticas/sociais/populacao/9109-projecao-da-populacao.
html. Acesso em: 16 abr. 2026.

[4.19]	 INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA (IBGE). Projeção da 
população. Rio de Janeiro, [s. d.]. Disponível em: https://www.ibge.gov.
br/apps/projecao-da-populacao/index.html. Acesso em: 16 abr. 2026.



77WHITE PAPER • SAÚDE SUPLEMENTAR EM TRANSIÇÃO: ACESSO À INOVAÇÃO E VALOR ASSISTENCIAL



www.interfarma.org.br

Rua James Joule, 65 – conjunto 101, Cidade Monções
São Paulo – SP / 04576-080 

Q SGAN 601 – Edifício ION Salas 1052 e 1053 – Asa Norte
Brasília - DF / 70830-018


	cap1

