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Carta de Apresentacao

O sistema de saude suplementar desempenha papel fundamental na oferta de
salde a parte da populacdo brasileira que opta por utiliza-lo. E essencial, portanto,
seu continuo aprimoramento em direcdo a resiliéncia e a sustentabilidade, frente aos
desafios existentes e aos avangos da medicina e do cuidado.

Representando a industria farmacéutica de pesquisa— um dos atores responsaveis
pela oferta de saude a populacao brasileira —, a Interfarma apresenta, em parceria
com a L.EK. Consulting, o estudo
Neste documento, reunimos evidéncias que possam amparar
discussoes orientadas a geracao de valor, aos beneficiarios, pelo sistema.. O estudo
se apoia em cinco principios: 0 paciente no centro, a sustentabilidade orientada ao
valor assistencial, a inovagao como parte essencial do sistema, a seguranca juridica
e as melhores praticas regulatorias.

Acreditamos que a inovacao farmacéutica é central para o cuidado com impacto
positivo na saude dos beneficiarios — nado por acaso, estima-se que ela tenha respon-
dido por cerca de 60% do aumento da expectativa de vida nas ultimas décadas. Mas
esse impacto s6 se concretiza com a organizacao de um sistema complexo centrado
no paciente, com o aprimoramento dos processos de incorporacdo de tecnologias e
com uma atuacao regulatdria que garanta previsibilidade e seguranca juridica quanto
as coberturas previstas. A urgéncia desse aprimoramento é reforcada pela magnitude
das ineficiéncias do préprio sistema: fraudes e sobreutiliza¢ao ja somam cerca de

REEY R UL P24, sastos que ndo entregam valor para o beneficario.

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

Por meio deste estudo, a Interfarma convida a Agéncia Nacional de Sadde Suple-
mentar, as operadoras, os demais formuladores de politicas publicas e a sociedade a
um didlogo construtivo sobre o presente e o futuro da saide suplementar no Brasil.

Renato Porto
Presidente-Executivo Interfarma
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Secao Principais mensagens

|ntrodu§50 A saude suplementar oferta saude a cerca
de 25% da populacdo brasileira e vive um
momento de inflexdao, com pressdes junto a
beneficiarios e desafios operacionais, assis-
tenciais e socioecondémicos.

Este estudo se apoia em cinco principios,
com o paciente no centro, sustentabilidade
orientada ao valor assistencial, inovacao como
parte essencial do sistema, seguranca juridica
e melhores praticas regulatorias.

Saude Suplementar A previsdo legal de coberturas (Rol e DUT)
no Brasil e Valor ndao se converte automaticamente em

. . valor assistencial: exige coordenacao do cui-
Assistencial

dado, navegacao do paciente e uso racional
de recursos.

A descoordenacao e os modelos de remunera-
¢cao baseados em volume alimentam sobreuti-
lizacdo, com internacdes, consultas e exames
acima dos padrdes internacionais.

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

beneficiario.
O Acesso A inovacdo farmacéutica respondeu por apro-
b -~ 1 [o) .
a Inovacao ximadamente 60% do aumento da expectativa

de vida nas ultimas décadas, com a oncologia

Farmacéutica como caso emblemaético.

O ritmo de incorporacao de novas moléculas
na saude suplementar caiu desde 2023, nas
trés vias regulatérias de acesso.




Sumario Executivo

Secao Principais mensagens

Trés lacunas estruturais persistem: medica-
mentos de terapias avan¢adas, medicamentos
orais modificadores do curso da doenca e a
regulamentacdo da Lei 14.454/2022.

Sustentabilidade Medicamentos representam a menor parcela
Orientada ao Valor das despesas assistenciais por beneficiario
(7% em 2024); ineficiéncias como fraudes e
sobreutilizacdo consomem duas vezes mais
recursos.

Assistencial

O crescimento das despesas com medicamen-
tos reflete a ampliagcdao do acesso a antineopla-
sicos orais e o envelhecimento populacional; a
expiracao de patentes (cerca de RS 9 bilhdes
até 2029) tende a aliviar a curva de custos.

Conclusao Quatro avancos regulatorios sao propostos:
coordenacdo do cuidado, novos modelos de
remuneracao, aprimoramento da incorpora-
cdo de tecnologias e garantia das coberturas
previstas em lei.
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O futuro da saude é uma preocupacao global. Em todo o mundo, siste-
mas de saude buscam equilibrar forcas que raramente apontam na mesma
direcao: a ampliacao da cobertura, as expectativas crescentes dos cidadaos
por viver mais e melhor, o acelerado progresso cientifico-tecnolégico e a
capacidade de financiar o cuidado de forma sustentavel.

O cendrio nao é diferente no Brasil, sobretudo na satide suplementar,
setor responsavel pela oferta de salude a cerca de 25% da populacao bra-
sileira. Criado constitucionalmente para cumprir o papel estratégico de
ofertar cobertura suplementar a assisténcia universal, integral e equanime
garantida pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), o setor amplia as opcdes
terapéuticas, hospitalares e ambulatoriais a disposicao de seus benefici-
arios; estes, em contrapartida, depositam nele a expectativa de acesso ao
melhor cuidado.

O melhor cuidado compreende o acesso oportuno e resolutivo a solu-
¢Oes de saude: procedimentos, exames, internacoes, cirurgias, terapias
e medicamentos. Quando esses componentes se articulam e o paciente
navega sua jornada de forma segura e previsivel, os melhores desfechos
em salde sao alcancados, gerando valor assistencial aos beneficidrios e
aos pagadores do sistema, isto €, as familias, seja via pagamento direto, via
saldrio (o beneficio integra o custo da mao de obra) ou via coparticipacao;
e, ao mesmo tempo, eficiéncia alocativa e sustentabilidade ao setor.

A regulacdo é essencial para que o sistema esteja organizado e alcance
esses resultados. E ela que define os incentivos para que operadoras e
prestadores de servigos se orientem a geracdo de valor assistencial aos
pacientes beneficiarios e aos pagadores do sistema.

E também a regulacdo que define as coberturas essenciais do plano-re-
feréncia (a que todos os beneficidrios tém direito) e as regras pelas quais
novas tecnologias em sadde sdo incluidas no Rol, por meio de um processo
de incorporacdo norteado pela Avaliagdo de Tecnologias em Sailde (ATS)
e por Diretrizes de Utilizagcdo (DUT). E é ainda a regulacdo que fiscaliza o
setor em prol da protecdo do beneficidrio, garantindo o fornecimento de
todo o cuidado assegurado, segundo padroes minimos de qualidade.

A saude suplementar vive um momento de inflexdao originado por desa-
fios estruturantes. Apesar da recuperacao econdmico-financeira constatada
em 2025, o setor enfrenta pressées em quatro frentes: a dos beneficia-
rios, que questionam operadoras em ambito administrativo e judicial por



variados motivos, sobretudo pelas negativas assistenciais e rescisées uni-
laterais de contratos; em ambito operacional, como demonstram os altos
indices de sobreutilizacao e fraudes; no plano assistencial, ao conciliar a
incorporacgao de inovacao tecnolégica com a coordenacao do cuidado; e
em ambito socioecondmico, como o envelhecimento populacional, as altas
taxas de informalidade do trabalho e a estagnacdo da base de beneficiarios.

Sintomas deste momento de inflexao também sao as acoes recentes
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). A Agéncia alterou seu
modelo de fiscalizacao; tem discutido a estruturacdo de linhas de cuidado
para direcionar os esforcos assistenciais com foco no paciente e ampliar
coordenacao e resolutividade dos tratamentos, diminuindo desperdicios
e sobreutilizacao; e conduz alteragbes no processo de incorporacgao de
tecnologias em saldde para ampliar as modalidades de propostas de acesso
elegiveis, gerenciando o acesso frente as necessidades de um sistema
fragmentado e mutualista. Por fim, o Tribunal de Contas da Unido (TCU)
apontou a urgéncia de incentivar, no setor, a competicdo orientada pela
geracdo de valor em salde aos beneficiarios.

Com este estudo, a Interfarma se prop6e a apoiar as discussdes sobre
o futuro da saude suplementar no Brasil, com base em cinco principios:
(i) o paciente e sua jornada assistencial no centro da tomada de decisdo;
(ii) a sustentabilidade econdmica orientada pelo valor assistencial; (iii) a
inovacdo farmacéutica como parte essencial de um sistema orientado a
resultado para o beneficidrio; (iv) a seguranca e previsibilidade juridica da
garantia a coberturas e acesso ao tratamento; e (v) as melhores praticas
regulatorias, incluindo a regulacao baseada em evidéncias.

Ao longo deste material, abordamos os desafios de coordenacdo do cui-
dado e de acesso a inovacao que hoje impdem barreiras a sustentabilidade
orientada ao valor assistencial. Ao final, apresentamos diretrizes estraté-
gicas para uma agenda de discuss6es baseadas em evidéncias, com ampla
participacao social e apoiada pelas melhores praticas regulatorias: uma
agenda capaz de amparar reformas que fortalecam a saide suplementar
e, sobretudo, a salde de seus beneficidrios.

Boa leitura!
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Saude suplementar e
valor assistencial no Brasil




A sociedade brasileira escolheu a saide como uma de suas prioridades, ele-
vando-a a direito gratuito e universal na Constituicdo Federal (CF) de 1988.
Desde entdo, o sistema de saude brasileiro se organiza em duas frentes. A
frente pablica é materializada pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), criado pela
propria CF: uma rede integrada de servigos publicos e privados contratados,
financiada por tributos, que garante cobertura universal, integral e equanime
a toda a populacao. A frente privada, cuja atuacao a Constituicao igualmente
autorizou, completa essa arquitetura. Essa frente privada, por sua vez, divide-se
em duas:

e E L A S E T E TR G XN CH R AT [A) E formada por operadoras de planos

e seguros de saude, que oferecem assisténcia mediante relagdo contratual
que define o valor dos prémios e as coberturas asseguradas.

formada por hospitais, clinicas e outros servicos de
saude privados — muitos deles filantropicos — que prestam servigos ao SUS
mediante contratos ou convénios com o poder publico, com remuneracao
estabelecida pela chamada "Tabela SUS".

Essa arquitetura foi desenhada para superar a légica vigente antes de 1988,
na qual o acesso a saude estava diretamente vinculado ao trabalho formal.
Grande parte da populacdo (sobretudo trabalhadores informais) dependia de
servicos filantrépicos, jd@ que ndo havia um sistema publico universal.

SUS e saude suplementar passaram, assim, a coexistir com papéis distintos
e complementares: o primeiro assegura protecao social e acesso universal a
saude, independentemente de renda ou vinculo de trabalho; a segunda amplia
as opcoes de acesso a servicos ambulatoriais, hospitalares e a determinadas
tecnologias em saude, como os medicamentos, para aqueles que optam por
contrata-la. Nesse processo, parte da rede filantrépica de hospitais e clinicas
integrou-se ao sistema publico por meio de contratos com o SUS, fortalecendo
a capacidade assistencial do sistema universal.

O arcabouco legal da saude suplementar chegou uma década depois: a Lei
Federal 9.656, de 3 de junho de 1998, disciplinou os planos e seguros privados
de assisténcia a saude, 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 assisténcia a saide como a
“prestacdo continuada de servicos ou cobertura de custos assistenciais (...)
com a finalidade de garantir (...) a assisténcia a sadde, pela faculdade de acesso
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e atendimento por profissionais ou servicos de saide” (art. 1°, inciso I). Para
materializar essa garantia, as operadoras sao responsaveis por oferecer um
conjunto de coberturas conhecido como plano-referéncia: o padrao minimo de
servicos de saude aos quais os beneficiarios tém acesso legalmente garantido.
Esse plano é composto por assisténcia: (i) médico-ambulatorial; (ii) hospitalar;
(iii) obstétrica; e (iv) terapéutica, incluindo medicamentos, para o tratamento
das doencas reconhecidas pela Classificacao Internacional de Doencas da Orga-
nizacdo Mundial da Sadde (CID/OMS), em ambiente ambulatorial, hospitalar e
domiciliar, observadas as regras da ANS.

Os itens especificos de cada tipo de assisténcia (consultas, exames e medi-
camentos, por exemplo) sdo chamados de Procedimentos e Eventos em Saude
e estdo listados no chamado Rol da ANS. Para parte desses itens, a utilizacao é
organizada por Diretrizes de Utilizagdo (DUT), aplicaveis aos casos especificos
em que se busca orientar o acesso por meio de critérios de elegibilidade.

Embora essencial, a previsao de coberturas por meio do Rol e das DUT nao
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 suspeicao ao tratamento, sao acessados de forma
coordenada e em tempo oportuno, gerando resultados concretos: melhora do
quadro clinico, seguranca, qualidade de vida e melhores desfechos (Figura 2.1).

As melhores alternativas de tratamento

. " Poder contar com profissionais, servicos, e terapias
. - -, . mais adequados para cada necessidade, ampliando
. tele” T a chance de receber o cuidado mais efetivo e reso-

- O O . lutivo possivel.

. . Cuidado no momento certo

o o Ter acesso a consultas, exames e tratamentos de
hJ I modo simplificado e sem atrasos, aumentando a

‘ . Beneficidrios : . Protecdo contra o imprevisivel

. . . . Ter seguranca diante de eventos de saude
. .* inesperados, com menor risco de gastos
elevados para buscar o cuidado necessario.

chance de intervir antes que a condicao se agrave.

Figura 2.1 - Razbes de contratagdo de planos de salde: acesso oportuno ao cuidado, melhores alternativas terapéuticas e

protecdo contra eventos imprevisiveis
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Para que esse valor se concretize, cinco elementos sao essenciais:
* A previsibilidade e certeza sobre a garantia de acesso as coberturas pre-
vistas de forma oportuna e no momento certo;
» A organizacao da jornada do paciente no sistema de saude;
» A navegacdo do paciente ao longo dessa jornada: da consulta inicial ao
encaminhamento diagnéstico, do diagndstico a decisao pela melhor opcao
terapéutica, do inicio do tratamento ao acompanhamento da evolucao do
quadro clinico;
* A utilizacao racional dos recursos, incluindo consultas, exames, proce-
dimentos e terapias por pacientes, profissionais de saude e prestadores
de servicos;
* O monitoramento da jornada, por meio da geracdo de evidéncias de
mundo real: registros sobre as condi¢6es em que o cuidado foi realizado,
as tecnologias em saude utilizadas e os resultados obtidos.

Atualmente, esses elementos ndo estdo adequadamente previstos na regu-
lagdo, o que limita sua adocao integral por operadoras, prestadores de servicos
e profissionais de satde. Somada a fatores como a predominancia do modelo
de pagamento fee-for-service (que remunera por volume, e ndo por resul-
tado), essa lacuna produz elevada ineficiéncia assistencial: a descoordenagao
do cuidado leva a sobreutilizagdo de eventos e procedimentos (Figura 2.2).

paciente

Atendimento
. primario

Atendimento
secundario

‘ o FLUXO relatich_

Exames

Figura 2.2 - Jornada do paciente no Brasil: fluxos descoordenados entre os niveis assistenciais (ilustrativo)
Fonte: [4.14] ANS; [4.15] ANS; [4.16] ANS

Nota: “Outros servi¢os ambulatoriais incluem atendimento continuo, readmissées e outros.

** O fluxo relativo de pacientes foi elaborado com base no volume de procedimentos da ANS.
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A sobreutilizacao decorre da busca descoordenada por niveis mais complexos
de cuidado, em detrimento da resolutividade na atencao primaria. As Figuras
2.3 a 2.5 ilustram o fen6meno por meio de trés métricas: os altos indices de

internacgdes de curta duracao, a elevada utilizagao de consultas e a repeticao
de exames.

Taxa de internacoes nos sistemas de saide
(2023)

Em nuamero de internacées por 1000 pessoas

221

179

e & O #%

\\A4 Kl 12

(I
&

Nota: * O volume de internacdes do Brasil inclui apenas o sistema de satde suplementar
Periodo médio de estadia de interna¢ées no hospital

(2023)
Em dias de internagdo

+ & ¢ £ () @€

Figura 2.3 — Taxa de internacdes e periodo médio de estadia hospitalar em sistemas de salde selecionados (2023)
Fonte: [3.20] OECD; [4.14] ANS
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Volume de consultas nos sistemas de salide

(2024)
Em numero de consultas por 1000 pessoas; em % do total de consultas

100
90 A
80 A
70 4
60 4
50 4
40 ~ Estados Unidos Franca
30 - = ( ) % Reino Unido

20 & Chile
10 -

0 | | | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

& Brasil*

Alemanha @

% de consultas com especialistas

Ndmero de consultas por beneficiario

Figura 2.4 - Volume e propor¢do de consultas com especialistas em sistemas de salde 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 calculo da proporcdo de especialistas no Brasil, foram consideradas todas as especialidades
médicas ambulatoriais do Mapa Assistencial, exceto Clinica Médica, Ginecologia e Obstetricia e Pediatria.

Volume de ressonancias por pais (2024)*

Em numero de ocorréncias por 1000 pessoas
207

162

69

38

e @& ()

A4

Al a
vav

Figura 2.5 - Volume de ressondncias magnéticas por 1.000 pessoas, por pais (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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Se a sobreutilizacdo desvia recursos por descoordenacado, as fraudes o fazem
por infracdo deliberada: atos que infringem normas, cometidos por benefici-
arios, contribuintes ou prestadores de servicos para a obtencao de beneficios
para si ou para terceiros (IESS e EY, 2023) (Figura 2.6).

o

Operadoras

Provedores Beneficidrios
Solicitacdo de reembolso Empréstimo da carteirinha
sem desembolso para para ndo-beneficiarios;

procedimentos;
Falsificacdo de documentos;
Reembolso duplicado;
Solicitagao de reembolso
Falsificacao de laudos duplicado;

de exames;
Omissao de condicao de
Adulteracao de saude pré-existente;
procedimentos e cobrancas;
Uso indevido de plano
Registro de clinica de saude coletivo por empresa
inexistente. de fachada;

Judicializagao planejada de
procedimentos ndo cobertos.

Figura 2.6 - Tipologia de fraudes no sistema suplementar, por elo do sistema
Fonte: [1.3] Fenasaude; [2.9] IESS; EY, 2023

Dados do IESS (2018)[2.9] apontam que fraudes e desperdicios represen-
tavam 18,7% das despesas assistenciais em 2014, proporcao que alcangou
19,1% em 2018.Ja em 2022[2.9], fraudes e desperdicios somados foram esti-
mados entre RS 30 e RS 34 bilhdes, 12,7% das receitas do setor. O desafio,
portanto, nao é novo, e sua magnitude se destaca na comparacdo internacional:
as estimativas de fraudes no Brasil sao as maiores entre os sistemas privados
de salde analisados (Figura 2.7).



Estimativas de indices de fraudes na saide suplementar
(2023)

Em % de despesas totais* de operadoras

7-11%

oo 6-7% 3-10%
- (o]

() -

(I

2
&

Figura 2.7 - Estimativas de indices de fraudes na saide suplementar: comparacdo 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 ndo assistenciais

Fraudes e sobreutilizagdes juntas representaram cerca de 20% do gasto
médio das operadoras com saude por beneficidrio em 2024, o que equivale a
RS 52,5 bilhdes, 32 maior despesa do setor. Essas despesas ndo sé afetam a
sustentabilidade do setor diretamente, em forma de despesas, como indireta-
mente, pois a ndo resolutividade impulsiona a continuidade do uso irracional
dos recursos.

Esses dados apontam para uma conclusao central: adotar a regulagao parao
cuidado, ou seja, regular o sistema em torno da coordenacdo do cuidado (para
que o paciente navegue entre os niveis adequados, com resolutividade na
atencao primaria) e da competicdao baseada em valor assistencial é condicao
essencial para a sustentabilidade da saude suplementar.

Sem essa reorientacao, a combinacao de envelhecimento populacional, uso
crescente do sistema, pagamentos baseados em volume e descoordenacdo do
cuidado seguira produzindo utilizag¢do irracional de recursos por beneficiarios,
profissionais de saude e prestadores de servicos, pressionando as despesas e
os resultados das operadoras e, na ponta, o reajuste das mensalidades pagas
pelas familias.



O acesso a Inovacgao
farmaceutica

3.1 O valor dos medicamentos para
pacientes e para o sistema de saudde
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Durante a jornada do paciente, 0 acesso a medicamentos é uma etapa essen-
cial. Os medicamentos desempenham papel central na geracao de valor para o
beneficidrio e familias ao influenciar diretamente a cura, o controle da doenca,
a sobrevida e a qualidade de vida do paciente (Figura 3.1). Na perspectiva do
sistema de salde, auxilia na reducdo do nivel de utiliza¢ao dos servigos do sis-
tema de salde, quando evita internagoes, por exemplo. Ndo por acaso, estima-se
que a inovacao farmacéutica tenha respondido por aproximadamente 60% do
aumento da expectativa de vida nas Gltimas décadas, acompanhada de ganhos
em qualidade de vida (Figura 3.2). A experiéncia internacional reforca essa
contribuicdo: nos Estados Unidos, os medicamentos responderam por parcela
expressiva dos ganhos de sobrevida em cancer e da reducao da mortalidade
por doenga corondria nas décadas recentes (Figuras 3.3 e 3.4).

Prevencao e Antivirais de ac3o direta atingem até 95% taxa de

eliminagdo de cura de hepatite C;
doencas

A vacinacdo erradicou a variola na década de 1980;

A vacinacao reduziu em 99% os casos de poliovi-
%ﬁ rus desde 1988.

Reducdo de
mortalidade e
eventos adversos

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

Terapias CAR-T s3o as precursoras para remis-
soes prolongadas em linfomas, com reducao
significativa da carga tumoral.

Tratamentos contribuiram para a redu¢ao de 136 mil mor-
tes (~40% da queda) por doenca coronariana nos EUA entre
Transformacao 1980-2000

do curso clinico

das doencas Tratamentos oncolégicos aumentaram a expectativa de vida em

3-6 anos para diferentes tipos de cdncer nos EUA (1980-2000)
EM
.Q_QD 0Os SGLT2i* reduzem eventos cardiovasculares (-11%), morte/

hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca (-23%) e progressao
renal (-45%)

Figura 3.1 - Como os medicamentos geram valor para o beneficidrio e para o sistema de sadde

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
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Expectativa de vida média: global vs. Brasil
(1950-2025)

Anos de vida

80

75 | Brasil

Global
70

65
60
55

50

45

40
1950 1960 1970 1980 1990  2000— 2010 2020 _ 2030

Aumento da expectativa de vida da populacao, global
(1986-2009)
Anos de vida

66,4

+3,7
anos
1,6
(44%)
62,7
Expectativa de Aumento atribuivel Aumento atribuivel Expectativa
vida em 1986 a outros fatores®  a medicamentos* em 2009

Figura 3.2 - Contribuicdo da inovacdo farmacéutica 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 paises, enquanto de 2000-09 considera 30 paises OECD
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Ganho de expectativa de vida e % atribuivel a tratamentos
oncolégicos, EUA
(1980-2000)

Em anos de vida e % do ganho de expectativa de vida

Ganho atribuivel a outros fatores

6,0
Il Ganho atribuivel ao tratamento

Mama Linfoma nao Colon Total Pancreas Pulmao
Hodgkin

Figura 3.3 — Ganhos em expectativa de vida atribuiveis aos tratamentos oncolégicos (EUA)
Fonte:[2.7] Sun et al., 2017;[3.1],[3.11], [3.12] FDA

A inovacao dos farmacos contribuiu para o aumento de sobrevida dos
pacientes tratados

Um estudo nos Estados Unidos, analisou a mortalidade por causa especifica
entre 1990 e 2015, definindo os principais fatores para enderecar doencas do
sistema circulatorio, oncolégicas, neurolégicas e outras, concluindo que:

Sobrevida global (SG): tempo total de vida, em anos, apds o diagnéstico
ou inicio do tratamento; desfecho central para avaliar beneficio clinico
em doenca metastatica.

o do ganho de sobrevida era
L 3 o atribuido a medicamentos
para o tratamento do cancer.




Reduc¢ao da mortalidade por doenca coronaria, EUA
(1980-2000)
Em milhares de o6bitos por ano

a I

340 153 O,

Entre 1990 e 2019, a mortalidade por doencas
cardiovasculares no Brasil caiu ~30-40%,
enquanto a incidéncia apresentou reducao
45% mais discreta, refletindo avangos no

tratamento e controle da doenca.

- J

136

34
10% 17
[ 5%__|
Total de 6bitos  Atribuidas a Atribuidas a Atribuidasa  Nao atribuidas
evitados mudancas no medicamentos procedimentos

estilo de vida

Figura 3.4 — Contribuicdo dos medicamentos para a reducdo da mortalidade por doenga corondria (EUA)
Fonte:[2.2] Cardoso et al,, 2021; [2.3] Butler et al., 2020

A inovacdao em medicamentos foi um dos principais motores da reducao
da mortalidade por doenca coronaria

Um estudo nos Estados Unidos avaliou a reducao das mortes por doenca coro-
naria entre 1980 e 2000. A analise estimou que a queda observada foi explicada
tanto pela ampliacao de terapias médicas baseadas em evidéncia quanto pela
melhora de fatores de risco cardiovasculares, concluindo que:

Doenca corondria: condicao em que as artérias coronarias ficam estreita-
das ou bloqueadas, comprometendo a circulacao de sangue no coragao
e aumentando o risco de angina e infarto.

da reducao do numero de
4 0 % 6bitos foram atribuidos

aos medicamentos.




3.2 Oncologia: um estudo de caso do
valor do acesso

O maior acesso a recursos diagnosticos tem elevado a demanda por trata-
mentos, sobretudo em oncologia. O cancer figura hoje entre as principais causas
de morte no Brasil e no mundo, e as proje¢ées apontam crescimento continuo
de sua incidéncia nos proximos anos. Coerentemente, o nimero de exames e
diagndsticos oncoldgicos na salide suplementar vem se ampliando de forma
consistente: cerca de 5% ao ano desde 2019 (Figura 3.6).

Evolucao do nimero de exames* realizados no sistema
suplementar, Brasil

(2019-2024)

Em milhées de ocorréncias por ano

84

1.098

2019 2020 2021 2022 2023 2024

Namero de
Milhares

Figura 3.5 — Expansdo de exames e diagndsticos oncolégicos na saide 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 sdo para o triénio



28

Ap6s o diagndstico, o acesso a inovacao tem permitido a melhoria do prog-
nostico, resultado esperado pelos beneficidrios de planos de saude. O advento
de novos medicamentos possibilitou o aumento da probabilidade de sobrevida
em cinco anos em casos de cancer para cerca de 75% no periodo 2015-2017,
com avancos particularmente expressivos nos tumores de pulmao e estdmago,
segundo estudo com dados de mundo real conduzido no A.C. Camargo Cancer
Center (Figura 3.6).

Os avancos observados, neste caso de um hospital referéncia em oncologia,
evidenciam as oportunidades de impactos reais em melhora em progndstico
que a expansao do acesso a inovacao terapéutica em oncologia pode promover
em outros centros do pais.

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

Em porcentagem de sobrevida em pacientes com cdncer

2000-04 2005-09 M 2010-14 M 2015-17

Sexo feminino
4 B

96% 83% 85% 90% 94%

85% 90%

/ Sexo masculino

93% o 94
82% 83% °  g39, 90% 91% 6

72%

51% 51%

2504 35% 36%
o

Pulmao Estdmago Pele Mama (F) ou Préstata (M)

Figura 3.6 — Probabilidade de sobrevida em cinco anos por tipo de cancer (Brasil, A.C. Camargo)
Fonte: [3.13] A.C.Camargo; [3.14] Duggan et al., 2016; [4.14] ANS; [4.15] ANS



3.3 O panorama da inovacgao
farmacéutica: um investimento continuo

Melhores desfechos a partir de medicamentos inovadores dependem de
investimentos continuos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), que somaram
cerca de USS 289 bilhdes globalmente em 2024, apds crescimento de aproxi-
madamente 8% ao ano na Ultima década (Figura 3.7).

Investimento global em P&D em farmacéuticos de prescricao
(2015-2024)

Em bilhoes de délares

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Figura 3.7 - Evolucdo do investimento global em pesquisa e desenvolvimento farmacéutico
Fonte: [3.28] Evaluate

O investimento continuo permitiu que os medicamentos fossem alvo de ino-
vacao em dois sentidos: a criacao de novos medicamentos para doencas raras,
oferecendo respostas a pacientes com necessidades de saude nao atendidas; e
novas opcoes terapéuticas para condicdes ja conhecidas, buscando aprimorar
o cuidado com maior beneficio clinico em eficacia e seguranca, comodidade
posolégica para favorecer a adesao ao tratamento, direcionados a pacientes
com diferentes perfis e em diversas etapas da jornada de cuidado.
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, Transicdo de praticas empiricas para o
1 8 50 S desenvolvimento baseado em ciéncia;
. Isolamento e sintese de compostos ativos;
O surgimento da

inddstria cientifica Criacdo das primeiras empresas
farmacéuticas modernas.

Desenvolvimento das primeiras vacinas

193015 e campanhas de imunizacao;
Descoberta e producdo em larga escala

Avanco das terapias de antibiéticos;

infecciosas Reducdo drastica da mortalidade por

doencas infecciosas.

Desenvolvimento de tratamentos para
doencas cardiovasculares, psiquiatricas

1960'5 e metabdlicas;

Introducao de terapias para controle
continuo de doencas;

Expansao terapéutica
para doencas crénicas

Consolidacao do manejo de doencas
como condigdes de longo prazo.

Desenvolvimento de anticorpos

1 9 9015 monoclonais e terapias biolégicas;
Uso de biomarcadores para direcionar

Biotecnologia e medicina tratamentos;

de precisao Aumento da efetividade com terapias

mais especificas.

Surgimento de terapias génicas, celulares

2 O 10: S e plataformas como mRNA;

Potencial de tratar ou modificar doencas
Terapias avancadas de alta complexidade;
e novas fronteiras Aceleragdo do desenvolvimento com

novas tecnologias.

Figura 3.8 — Ondas de inovagao da indistria farmacéutica ao longo do tempo
Fonte: [3.28] Evaluate



Essa trajetoria de inovacdo, marcada por sucessivas ondas tecnolégicas
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 saude por diversos motivos, entre elas a
minimizacao de riscos, a garantia de ambiente seguro para procedimentos
complexos, e a existéncia de tecnologias em salide para o tratamento de
condicoes complexas de saude preponderantemente em apresentacoes de
administracao intravenosa (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11].

No entanto, desafios como altas demandas, custos elevados e limitada
capacidade operacional dos servicos e profissionais de saide, além de maior
exposicdo de pacientes a risco de infeccoes, tém impulsionado a expansao
do cuidado em ambiente domiciliar (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11]. A inova-
¢do farmacéutica tem sido desenvolvida para auxiliar os sistemas de saude
na solucao destes desafios e por isso tem direcionado suas pesquisas para
desenvolvimento de apresentagbes que reduzam quantidade de aplicagbes
ou possam ser utilizadas em domicilio.

As solucbes em salde estdao avancando para personaliza¢dao, aumentando
a seguranca e a eficacia, e para a reducao do nimero de aplicacdes, como
ocorre com as terapias avanc¢adas. No sentido de auxiliar na desospitalizacdo e
focar nos resultados clinicos sem renunciar a comodidade ao paciente, inves-
timentos tém levado ao desenvolvimento de mais opc¢oes para tratamento
oral. Atualmente, 5% dos medicamentos antineopldsicos estao disponiveis
em formulagbes orais e essas terapias representam cerca de 20% a 25%
dos farmacos em desenvolvimento para doencas raras. Entre 2014 e 2024,
0 nimero de novos estudos clinicos voltados para vias orais e subcutdneas
cresceu 45% ao ano, enquanto pesquisas para outras vias de administracao
avancaram apenas 2,8% ao ano (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11].

Em 2024, os estudos clinicos focados nessas terapias chegaram a 885,
representando 21% do total, um salto expressivo em comparacao aos 1%
registrados em 2014. Esse crescimento evidencia o avango da tecnologia em
direcao aos tratamentos domiciliares, que tém superado limitacdes histori-
cas e tém se consolidado como foco central no desenvolvimento de novas
abordagens terapéuticas (L.E.K. Consulting, 2025)[2.11].
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3.4 O caminho do acesso: da

aprovacao sanitaria a cobertura
na saude suplementar




A trajetdria de inovacao descrita até aqui sé gera resultados, porém, quando
0 acesso efetivo é garantido aos pacientes. ApGs pesquisas e aprovacdes regu-
latorias, seguem-se processos de precificacao, de avaliacao para reembolso
e cobertura pelos sistemas de saude, implementacdo e ado¢do da tecnologia
em saude e, enfim, acesso efetivo pelos pacientes. Essa trajetoria é conhe-
cida como caminho do acesso e é essencial para que, por um lado, a inovagao
impacte positivamente pacientes, familiares, cuidadores e sistemas de saude,
e, por outro, reinvestimentos em P&D tragam novas solu¢ées, num mecanismo
de melhoria continua da jornada dos pacientes nos sistemas de saude.

A trajetoria de acesso é estruturada por politicas publicas e regulacdes de
saude. Atualmente, apds as fases de registro e precificacdo de medicamen-
tos, a cobertura e o reembolso na saide suplementar sao definidos pelas
seguintes regulacoes:

ASENIIETEL] - que estabelece a cobertura terapéutica para todas as
doencas reconhecidas em CID, incluindo fornecimento de medicamentos
em ambito ambulatorial, hospitalar e domiciliar, no caso dos antineopla-
sicos orais;

AR LR ILIPI Y] — que estabelece critérios para a cobertura extra rol;

AR YIPIPY] - que define que as tecnologias incorporadas ao SUS
devem ser incorporadas a saude suplementar;

ARCH AL G EIVEEEEIP 1P Y] — que define o processo de incorporagao

de novas tecnologias ao Rol da ANS;

LG CI G EVECERIPAYE] — que define o Regimento Interno da

Comissao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS (COSAUDE);

e Anexo Il Diretrizes de Utilizacao para a cobertura de procedimentos na
saide suplementar (RN 465/2021 e suas alteragoes). ERelIdi i [=Talde NI

define os critérios de elegibilidade da tecnologia incorporada ao Rol da
ANS.

Esse arcabouco ndo surgiu de uma sé vez: o modelo de cobertura conce-
bido em 1998 evoluiu ao longo de mais de duas décadas de aprimoramentos
regulatorios que ampliaram escopo e critérios de acesso (Figura 3.9).
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i
N

1998
2000
2010
2015
2014
pLONRS

2021

2022

20253

2025

Marcos associados ao processo de Marcos associados a
incorporacao de medicamentos cobertura de medicamentos

Lein® 9.656/98. Cria a obrigacdo de cobertura minima e o Conselho
de Saude Suplementar publica a primeira lista de procedimentos
obrigatérios (Resolugdo CONSU n® 10/1998).

Lei n® 9.961/2000. Estabelece a criacao da ANS e sua responsabi-
lidade por atualizar o Rol.

RN n°211/2010. Consolida o Rol como marco normativo unificado,
explicita a necessidade de cobertura obrigatéria de terapias, além
de estabelecer revisao periddica a cada 2 anos.

Lei n® 12.880/2013. Torna obrigatéria a cobertura de tratamentos
antineoplasicos de uso oral, radioterapia e hemoterapia, ainda que
utilizados em domicilio.

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

RN n°® 439/2018. Reestrutura o rito de atualiza¢dao do Rol via ATS,
instituindo o FormRol como instrumento padronizado para submis-
sao de propostas.

RN n© 465/2021. Consolida o modelo atual do Rol ao organizar a
cobertura obrigatéria em quatro anexos: lista de procedimentos,
DUT, diretrizes clinicas e PROUT.

RN n° 470/2021. Reestrutura o rito processual de atualizacdo do
Rol, passando a receber e analisar propostas de forma continua,
com revisao semestral do Rol, em vez de bienal.

Lein® 14.307/2022. Determina que as tecnologias aprovadas pela
Conitec sejam igualmente incluidas no Rol da ANS, além de conferir
prioridade a andlise dos antineoplasicos orais.

RN n® 555/2022. Estabelece o rito processual vigente de atualiza-
¢do do Rol.

Lein® 14.454/2022

Estabelece critérios legais para cobertura de tecnologias nao pre-
vistas no Rol (Rol exemplificativo).

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

ADI 7.265. Estabelece critérios para a cobertura obrigatoéria de tec-
nologias fora do Rol da ANS com o objetivo de garantir a seguranca
juridica e a sustentabilidade do sistema de saude suplementar.

Figura 3.9 — Linha do tempo dos marcos regulatdrios do acesso a medicamentos (1998-2025)
Fonte: [4.2], [4.5] ANS; [4.3] STF; [4.4] Planalto; [4.6] Lei 9.656/1998
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Essas regulagdes estabelecem trés vias de entrada para novas tecnologias
no sistema, detalhadas a seguir (Figura 3.10):

Via
automatica

Cobertura

automatica por
determinacao
legal

Fundamenta-se na Lei n°
9.656/1998, com redacao
daLein® 14.454/2022,
independe de incorporacao
explicita prévia ao Rol;

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

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

Via
ordindria

Incorporacao ao
Rol por meio do
processo de ATS
da ANS

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

Inicia-se com submissao de
PAR via FormRol e envolve
avaliacao de beneficio
clinico, custo-utilidade,

e impacto orcamentario;

A obrigacdo de cobertura
nasce com a publica¢do da
RN e o acesso depende do
enquadramento do paciente
nos critérios definidos

na DUT.

Via alinhamento
com o SUS

Incorporacao
reflexa a partir
de decisdo da
Conitec

Prevista na Lei n®
14.307/2022, que admite
tramitacdo diferenciada para
tecnologias incorporadas

no SUS;

A internalizacdo ocorre

por meio de resolucdo
normativa, com posterior
definicdo da DUT e inclusao
no Rol em até 60 dias apds

a publicacao da decisdo do
Ministério da Saide no DOU;

A obrigacao de cobertura
nasce apo6s formalizagdo
pela ANS e o acesso segue as
condicoes definidas na DUT.

Figura 3.10 — As trés vias regulatérias de cobertura de medicamentos na saide suplementar
Fonte: [4.5], [4.6] ANS; [4.6] Lei 9.656/1998; [4.9] Anvisa



3.4.1 Cobertura por determinacao legal

A cobertura por determinacdo legal esta associada a garantia de acesso
a (i) todos os tratamentos necessdrios em ambiente hospitalar e ambulato-
rial quando vinculados a procedimentos cobertos, por exemplo, internagées,
para doencas relacionadas em CID; e (ii) medicamentos ndo previstos no Rol,
quando se enquadrem nos critérios da Lei 14.454/2022. A lei estabelece

que beneficidrios pacientes tém direito a tecnologias ndo previstas em Rol,
quando prescritas, desde que existam evidéncias cientificas sobre efetividade,
ou recomendacao favordavel e incorporacdao do medicamento pela Conitec ou
por outra agéncia de ATS de renome internacional.




3.4.2 Cobertura via incorporacao ao Rol

A inclusao de novos medicamentos ao Rol da ANS ocorre por meio de um
processo de incorporacao de tecnologias em saide. Neste processo, a meto-
dologia Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é utilizada para avaliar as
evidéncias cientificas sobre os beneficios clinicos e aspectos econémicos do
medicamento em relacdo a saude suplementar e realizar uma recomendacao

sobre suainclusao ou ndo ao Rol. A partir dessas evidéncias e recomendacao,
ocorre a tomada de decisao da ANS sobre a inclusdao do medicamento no Rol
e, em caso positivo, sob quais diretrizes de utilizacdo (DUT) (Figura 3.11).
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A. Submissao de proposta
de atualizacao do Rol

Comprovante de Recebimento
do Formrol

B. Avaliacdo técnica

Relatorio de Andlise Critica

C. Discussao da
comissao técnica

Recomendacdo Preliminar (RP)

D. Consulta publica

Relatdrio de Consolidagdo da
Participagdo Social e NTRF

E. Decisao final

RN em caso de incorporagao ou
Decisdo de Ndo Incorporagado

O proponente submete o dossié completo por meio do FormRol;

A ANS verifica se a submissao é elegivel, completa e alinhada
a0s requisitos legais;

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

O NATS conduz uma revisao técnica abrangente da submissao,
avaliando:

* Qualidade e robustez das evidéncias clinicas

» Metodologia e premissas do modelo econémico e de impacto
orcamentario

 Capacidade do sistema para implementacao
da tecnologia

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

A Cosaude realiza reunides técnicas para debater as avaliacdes do
NATS e reunir as perspectivas das diferentes entidades participantes;

Os posicionamentos favoraveis / desfavordveis a incorporagdo sao
registrados em ata;

Com base nessas discussdes, a area técnica da ANS elabora uma
nota técnica com recomendacao preliminar (NTRP), que subsidia a
recomendacao preliminar (RP) da DICOL.

A recomendacado preliminar é submetida pela ANS a consulta publica;

A participacdo social mobiliza contribuicoes de pacientes, médicos
e sociedades médicas, operadoras, academia e industria;

Encerrada a consulta publica, a Cosadde volta a se reunir para
discutir as contribuic6es recebidas e subsidiar a elabora¢do da Nota
Técnica de Recomendacgdo Final (NTRF).

A DICOL revisa o NTRF, que consolida as recomendacoes das PAR,
a participacdo social, o relatério final da Cosalde e a minuta de
resolucdao normativa;

A DICOL delibera sobre a incorporacao, podendo aprovar, aprovar
com condigdes ou rejeitar a tecnologia;

Em caso de aprovacdo, a tecnologia € incorporada ao Rol,
por meio de resolu¢do normativa, com definicao dos prazos
de implementacao.

Figura 3.11 - Etapas do processo ordinario de incorporagao de tecnologias ao Rol da ANS (ilustrativo)

Fonte: [4.11], [4.12] ANS

Nota: Nos casos em que hd recomendacao preliminar negativa, a ANS realiza também Audiéncia Pdblica.
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E por meio do processo de incorporacdo de novas tecnologias que os tra-
tamentos inovadores em relacao ao paradigma de cuidado extra-hospitalar
sdo avaliados e incluidos ao Rol da ANS. Entre 2021 e 2025, a maior parte das
propostas de atualizacdo do Rol concentrou-se na ampliacdo das op¢ées de
oncoldgicos orais e de imunobiolégicos para doencas cronicas imunomediadas
de alta incidéncia (Figura 3.12).

Propostas de medicamentos para atualizacao do Rol da ANS
(2021-2025)
Em # de submissées

Por area terapéutica

Oncolégicos orais [lll Imunobiolégicos lll Cardiometabélico*

19
1 (5%)

7

5 (26%) (37%)

14 13
: 12 12 12
(74%) (68%) (67%) (63%) (57%)
2021 22 23 24 25

Figura 3.12 — Propostas de atualizag¢do do Rol por area terapéutica (2021-2025)
Fonte: [4.10], [4.11], [4.12] ANS
Nota: * Cardiometabdlicos incluem as UATs 183, UAT 171 e UAT 60, deficiéncia de ferro em IC



3.4.3 Adocao pos-incorporacao da Conitec

A partir de 2022, com a publicacdo da Lei 14.307/2022, estabeleceu-se que
todas as tecnologias avaliadas positivamente pela Conitec e incorporadas ao
SUS deveriam ser incorporadas automaticamente na saude suplementar, visto
que o sistema publico é basilar para o suplementar. No entanto, a ANS avalia
se as tecnologias incorporadas devem ser fornecidas no dmbito da sadde
suplementar segundo a previsao legal sobre coberturas do plano-referéncia.
Em caso positivo avalia-se também sob quais critérios de elegibilidade da
DUT aplicavel.

O sistema publico garante cobertura universal e o de salide suplementar
aspectos complementares com coberturas ampliadas. Desta forma, a inovacao
terapéutica tende a ser primeiro incorporada na saide suplementar e, depois,
no SUS (FIFARMA, 2026)[3.31]. Pelo exposto, quando sdo incorporados na
Conitec, a maior parte dos medicamentos ja estdao cobertos na saude suple-
mentar para outras indicacoes, e tém sua utilizacdao ampliada para uma nova
indicacdo (aquela aprovada pela Conitec). H3, ainda, os casos em que ndo sao
incorporados, quando se trata de tecnologia de uso oral que ndo seja antine-
oplasica, unica condicao em que um medicamento do tipo é fornecido para
uso domiciliar na saide suplementar, ou nos casos de vacinas, por exemplo.

Na pratica, as agendas de submissao dos dois sistemas sao distintas e
apresentam baixa sobreposicao: como os papéis sao complementares, um
medicamento aprovado pela Conitec raramente representa novidade para a
saude suplementar. Esse encadeamento explica o efeito pratico limitado da
incorporacao automatica: entre 2022 e 2026, apenas cerca de 25% dos medi-
camentos avaliados favoravelmente pela Conitec resultaram em inclusao ao
Rol da ANS, a maior parte por ja estarem cobertos ou por serem terapias orais
ndo fornecidas em dmbito domiciliar, como detalha a Figura 3.17 (sec¢do 3.5).



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

A disponibilidade de novos medicamentos também pode ser avaliada pelo
ritmo de incorporagdes de novas moléculas na saide suplementar. Consideran-
do-se as trés vias de incorporagdo, observa-se uma queda no ritmo de entrada
de novas op¢oes terapéuticas na sadde suplementar desde 2023 (Figura 3.13).

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

Via automatica M Via ordinaria Il Via Conitec

@

Reducao das incorporacdes pela via

ordinaria devido ao aumento de

submissoes de fase I, considerados
26 pela ANS e COSAUDE como de baixa
certeza de evidéncia clinica

8
(31%)

11
(61%) 7 (42%) 6 7
(30%) (32%) (58%)
2021 2022 2023 2024 20255

Figura 3.13 — Incorporagdes de novas moléculas na saide suplementar por via regulatéria (2021-2025)

Fonte: [4.5] ANS; [4.8] Conitec; [4.9] Anvisa

Nota: * A contagem considera apenas a primeira incorporacao da tecnologia no sistema, ndo incluindo aprovacoes
subsequentes para novas indicacoes

**0 ano de 2025 ainda possui algumas tecnologias em analise técnica

Olhando-se especificamente para a incorporacdo via processo de ATS, compa-
rando o altimo ciclo de atualizacao bianual da ANS em 2019-2020, com o periodo
2021-2024, observa-se queda tanto no nimero absoluto de novas moléculas
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incorporadas quanto no ritmo de incorporacdo: 37 em 2 anos (18,5 por ano, em
média), contra 28 medicamentos em 4 anos (7 por ano) (Figura 3.14).

Em relacdo as expansoes de indicagao de moléculas previamente incorporadas,
observou-se manutencao da média nos Ultimos anos: foram 12 expansdes no ciclo
2019-2020 (6 em média por ano), contra 23 expansoes entre 2021 e 2024 (5,8
em média por ano) (Figura 3.15). Dessa forma, a mudanca no rito processual de
atualizacdo do Rol ndo se traduziu em maior ritmo de amplia¢cdao do acesso —nem
para novas moléculas, nem para novas indica¢des de terapias ja incorporadas.

Ritmo de Incorporacées de Medicamentos ANS
(2019/2020) vs. (2021-2025)

18,5
medicamentos
___incorporados em
média por ano em
2019/2020

7
medicamentos incorporados

em média por ano em
2021/2024

# | medicamentos incorporados Rol ANS

2019-2020 2021 2022 2023 2024 2025%

Figura 3.14 - Ritmo de incorporagdes 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 analise técnica e por essa razao ndo entrou na média de comparagao
(2021-2024)

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

Em anélise técnica

N&ao incorporado

2}

=

<

°

[~

3 24

B B Expansdo de indicacao
o

a

S 12 ® Primeira incorporacao
c

n

o

5

€ 37 3

..‘_rg > 7 5 10 11

o 6 6

@ 9 A

£ 7 7 5 >

#

2019-2020 2021 2022 2023 2024 2025%*

Figura 3.15 - Expansdes de indicacdo 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 analise técnica e por essa razdao ndo entrou na média de comparagao
(2021-2024)
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Observou-se, ainda, um aumento do nimero de decisdes desfavoraveis a
incorporacao entre 2021 e 2025, principalmente sob o argumento de que os
estudos clinicos que embasavam as submissdes apresentavam baixo nivel de
certeza da evidéncia. Estudos clinicos de fase lll ampararam as submissoes em
100% dos casos de medicamentos imunobiolégicos e cardiometabdlicos, por
exemplo (Figura 3.16). Ja para doencas raras, é necessdrio estabelecer meca-
nismos especificos de analise, visto que sao condicdes para as quais é admitida
internacionalmente a utilizacdo de estudos de fase Il para a tomada de decisao.

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

/ Oncolagicos orais \

Il \ncorporado N3o incorporado
I incorporado pés reversdo em CP Em analise técnica

Imunobiolégicos e

/ cardiometabélicos \
9
7
A 6 6 E
2 1 1
2021 2022 2023 2024 2025

Figura 3.16 — Taxas de incorporagdo por area terapéutica e nivel de certeza da evidéncia (2021-2025)
Fonte:[4.10], [4.11], [4.12], [4.13] ANS

Quanto a inclusao de novas tecnologias ao Rol devido a sua incorporacao
ao SUS, observa-se que o impacto da medida pode ser considerado baixo, uma
vez que a a maior parte das tecnologias nao é incorporada ao Rol, seja porque
ja estavam cobertas anteriormente, seja porque eram tecnologias orais nao
fornecidas pela ANS (Figura 3.17). Isso porque a chegada de terapias inovado-
ras costuma acontecer primeiro na saude suplementar, devido ao seu papel de
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ofertar coberturas ampliadas em relacdo as do SUS, como demonstrou estudo
da FIFARMA de 2026 (Figura 3.18).

Aprovacoes CONITEC* avaliadas para atualizagao do Rol da ANS
(2022-2026*.’-‘.)

Em # de avaliacées técnicas da DIPRO

Nao incorporado [l Cobertura jé assegurada [l Incorporado

46

35

33 23

2022 2023 2024 2025 2026

Razdes para nao incorporagao ao Rol da ANS
(2022-2026;‘;.’-‘.)
Em # de andlises

75
100%
7
9% 7
9% 2
Medicamentos Exclusdo uso Sem indicagao Imunizacao Sem nova
nao incorporados domiciliar ANVISA ndo coberta  incorporacdo SUS

Figura 3.17 — Conversao de incorporacdes entre Conitec e Rol da ANS e razdes para ndo incorporagao (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 andlise da DIPRO por se referirem a principio ativo, combinagao farmacolégica, apresentacao,
forma farmacéutica ou produto terapéutico especifico. Inclui também 3 tecnologias incorporadas ao SUS em 2021 e avaliadas pela DIPRO
em 2022. Foram excluidos 4 registros, correspondentes a tecnologias classificadas ou tratadas pela DIPRO como ndo medicamentosas:
cloreto no suor/teste do suor com dosagem de cloreto, dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel — DIU-LNG (2x) e leitor
6ptico da maturidade da pele neonatal. Também ndo foram considerados os casos da Dapsona, por ndo ter sido incorporada ao SUS, e
da segunda analise do Nirsevimabe, por se referir a mesma tecnologia e indicacdo ja analisadas anteriormente, com alteracdo restrita a
definicdo de sazonalidade.** Dados disponiveis até abril/2026
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Distribuicao da Disponibilidade Local
(2014-2025) - Consolidado

Disponibilidade regional ampliada

- T T
" Nimero de moléculas com disponibilidade
§ 165 plena/limitada/exclusivamente privada em pelo menos um pais
< Y da América Latina.
o
1S 137 128
v 18 110
< 105 ® o6
[S) [ 91
S 76 57 »e ° 82
S 76 71 72 e
S 66 [
= 1 35 e
43 17 3 53 52
35 27 8 14 38
© 58 . 41 E 35 - 19
26
- —— T
O ¢ = 0 & B
8
O © w — wiin . r
AR BR MX co CE CR PE EC PA DO
I Aprovagdo regional inicial - sem disponibilidade @ Aprovada localmente Disponibilidade limitada --- Disponibilidade ampliada
Il Disponibilidade regional inicial (ampliada) I Disponibilidade plena Disponibilidade exclusivamente no setor privado

Figura 3.18 — Antecipacgdo do acesso a inovacdo na sadde suplementar frente ao SUS (FIFARMA Patient W.A.LT. Indicator
2026 for Latin America)
Fonte: FIFARMA, 2026[17]

O quadro, portanto, é de desacelerac¢do nas trés vias e, consequentemente,
de menor disponibilidade de opcdes terapéuticas para os beneficiarios. A dis-
ponibilidade, porém, nao depende apenas do ritmo de incorporacgées: aspec-
tos regulatdrios definem, a montante, quais medicamentos podem ou ndo ser
cobertos; é o tema da subsecao a seguir.

3.6 As principais lacunas de
acesso na saude suplementar

Para além do ritmo de incorporacoes, trés lacunas estruturais concentram
hoje o debate sobre o0 acesso na salide suplementar: o acesso a medicamentos
de terapias avancadas; o acesso a medicamentos orais modificadores do curso
da doenca; e a auséncia de regulamentacao da Lei 14.454/2022. Cada uma
delas é detalhada a seguir.



3.6.1 Medicamentos de Terapias Avancadas
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A primeira lacuna envolve os medicamentos de terapias avancadas: opcoes
terapéuticas intravenosas, de dose Unica, destinadas a diferentes condicoes
de saude. Tendo em vista sua utilizacdo em ambiente hospitalar para doencas
reconhecidas em CID, sua cobertura pode ser considerada prevista legalmente.

No entanto, a garantia de acesso é incerta desde 2023, quando a ANS lancou
a NT 3/2023/DIPRO afastando a logica usual de medicamentos hospitalares
sustentando que "...os produtos de terapia avan¢ada nao subsumem no termo
‘medicamento’...”, em contraste com defini¢ao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para estes medicamentos.

Na Resolucdo de Diretoria Colegiada 505/2021, a Anvisa define que as
terapias avancadas sdao “"uma categoria especial de medicamentos novos que
compreende o produto de terapia celular avancada, o produto de engenharia
tecidual e o produto de terapia génica”. As terapias podem ser, portanto, onco-
légicas ou ndo. A nota técnica da ANS ndo reconhece as terapias avancadas
dedicadas ao tratamento do cancer como medicamentos infusionais oncolo-
gicos, o que contradiz determinacado legal.

Atualmente hd 7 medicamentos de terapias avancadas aprovados pela
ANVISA, e apenas um deles foi incorporado ao Rol, em 2022. No entanto, ha
32 novos medicamentos do tipo em pesquisas de fase Il ou lll autorizadas no
Brasil, o que aponta para a chegada de mais op¢des de terapias avancadas ao
pais nos préximos anos (Figura 3.19).

Cenario de Acesso para Medicamentos de Terapias Avancadas

©/ R1 A 32

Medicamentos Medicamento foi Pesquisas em Fase Il e
aprovados pela Anvisa incorporado ao Rol 1l autorizadas no Brasil
- 0 onasemnogeno
abeparvoveque

Figura 3.19 — Medicamentos de terapias avancadas: lacuna entre disponibilidade e cobertura na saide suplementar
Fonte: [4.4] Planalto; [4.5] ANS; [4.7] Anvisa



3.6.2 Medicamentos orais
modificadores do curso da doenca

A segunda lacuna envolve os medicamentos orais, que enfrentam dois desafios:
nao sao fornecidos para uso em ambito domiciliar, como parte do plano-refe-
réncia, com excec¢do para os antineoplasicos orais; e nao podem ser submetidos
ao rito processual de incorporacao de tecnologias, devido a sua exclusao frente
aos critérios que definem a elegibilidade dos medicamentos para este processo.
Esta decisdo pode ser explicada por dois motivos: a centralidade do cuidado hos-
pitalar na organizacdo da saude suplementar a, como ja citado anteriormente, e
a necessidade de limitar as coberturas de medicamentos orais para tratamento
sintomatico das doencas, que nao sao cobertos pela ANS.

No entanto, essa regra também exclui a possibilidade de avaliacao e incor-
poracdo os medicamentos orais de uso domiciliar modificadores do curso da
doenca, ou seja, terapias que atuam diretamente sobre os mecanismos da doenca,
demonstrando capacidade de alterar a histdria natural da patologia de forma sus-
tentada - retardando sua progressao, prevenindo ou postergando complicagées
e danos irreversiveis, ou induzindo e mantendo remissao.

Essas op¢bes podem atender a pacientes com necessidades ndo atendidas,
como nos casos de falhas de outras op¢oes terapéuticas em apresentagoes nao
orais ou especificidades de perfil da doenca e, além de poderem ser mais cus-
to-efetivas em alguns cenarios. Ha duas areas terapéuticas em que esses tipos
de medicamentos se demonstram como um dos principais avan¢os em inovacao
terapéutica com impactos positivos em sadde para pacientes: doencas raras e
imunomediadas.

Atualmente, ha 47 medicamentos orais para doencas raras registrados no
Brasil, mas nenhum deles foi incorporado ao Rol. Em pesquisas clinicas de fase
Il ou lll, ha mais 111 op¢6es no horizonte tecnolégico. No caso das doencas
imunomediadas, hd 18 medicamentos registrados no pais, e como no caso ante-
rior, nenhum foi incorporado ao Rol por ora. No horizonte tecnolégico, 80 novas
opcdes estdo em investigacdo clinica de fase Il ou Il (Figuras 3.20 e 3.21). A
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auséncia de incorporacgoes é um reflexo da impossibilidade de submissao dessas
tecnologias a ANS para ATS, bem como seu fornecimento posterior a decisao de
atualizacdo do Rol.

Cenario de Acesso para Medicamentos Orais para Doencas Raras

947 RO A111

Medicamentos Medicamentos

. Pesquisas em Fase I
aprovados® incorporados ao Rol

ou IlI*

Figura 3.20 — Medicamentos orais para doengas raras: lacuna de incorporagao
Fonte: [4.1] CAdmara dos Deputados; [4.5] ANS; [3.1] FDA
Nota: * Referentes aos Gltimos cinco anos

Cenario de Acesso para Medicamentos Orais para Doencas Cronicas Imunomediadas

©18 =10 A 30

Medicamentos Medicamentos incorporados Pesquisas em Fase ||
aprovados® ao Rol ou III*

Figura 3.21 — Medicamentos orais para doengas crdnicas imunomediadas: lacuna de incorporacao
Fonte: [3.1] FDA; [4.2], [4.5] ANS
Nota: * Referentes aos Gltimos cinco anos

Ao excluir a possibilidade de avaliacao para incorporacao e fornecimento
desses medicamentos para uso oral, a regulacdo atual acaba por colaborar para o
modelo hospitalocéntrico de cuidado, por impossibilitar o acesso a op¢oes tera-
péuticas que podem impactar pacientes com perfis especificos e por bloquear a
geracdo de efeitos positivos para a sustentabilidade do sistema.



3.6.53 Aregulamentacdo da Lei 14.454/2022

A terceira lacuna é de natureza distinta: ndo decorre do desenho das regras,
mas da auséncia 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 serd garantido em
ambito administrativo e seu cumprimento sera fiscalizado. Na pratica, o efeito
da auséncia de regulacao é a incerteza e disputas por parte de prestadores de
servicos, profissionais médicos, operadoras de saude e pacientes beneficiarios
sobre se um medicamento extra rol pode ser coberto ou ndo seguindo esta lei,
0 que pode gerar pedidos administrativos negados e ampliacao da judiciali-
zacao em saude. A regulamentacao da lei e a fiscalizagdao de seu cumprimento
sao medidas fundamentais para desjudicializar o sistema de saude, garantindo
que este direito previsto se concretize em dmbito administrativo e de maneira
célere, prezando pelo acesso oportuno do tratamento aos pacientes, com impac-
tos diretos para a evolugao da doenca, desfechos clinicos, qualidade de vida e,
portanto, sob o sistema de salde.

Ainda que a resolucao da Acao Direta de Inconstitucionalidade 7265, pelo
Supremo Tribunal Federal (STF) tenha definido parametros para garantir o acesso
judicial a tecnologias fora do Rol de procedimentos na saide suplementar, a
lei 14.454/2022 busca garantir o acesso em ambito administrativo. Sua regu-
lamentacao oferece uma grande possibilidade de garantir acesso de forma
previsivel e desjudicializar a saide suplementar.

Estes desafios podem ser superados com aperfeicoamentos regulatorios e
legais que dariam continuidade a trajetdria de avancos regulatérios construida
ao longo das ultimas décadas, apresentada na Figura 3.09.
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A sustentabilidade da saude suplementar é forjada por diversos aspectos,
como receitas, despesas, eficiéncia, risco e governanca. Cada aspecto, por sua
vez, é influenciado por uma série de fatores:

NN EIGTSILE O envelhecimento populacional e o
perfil epidemiolégico brasileiro, com demanda crescente por cuidados espe-
cializados (condic6es cronicas e saide mental, por exemplo), elevam o nivel de
utilizacdo de servicos e as despesas assistenciais, com impacto direto sobre a
sustentabilidade financeira do setor.

O cenario econdmico, sobretudo a taxa de desem-
prego, impacta diretamente a saude suplementar, uma vez que a maior parte
dos contratos sao coletivos empresariais e o menor nivel de renda do trabalho
impede que os contratos individuais sejam ampliados. A estagnacdo da base
de beneficidrios também impede a diluicao 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.

ERLDICHIER TN ETGTEOE A auséncia de regras que reduzam riscos, ampliem a
seguranca e a previsibilidade juridica (do ambiente de negdcios e das garan-

tias assistenciais), incentivem a competicdo baseada em valor assistencial e
fiscalizem o setor em protecao ao beneficidrio gera ineficiéncias maltiplas, com
crescimento de despesas assistenciais e judiciais.

A LTI TR I G (K Ao mesmo tempo em que promove valor assisten-

cial e pode reduzir custos futuros, a incorporacao de novas tecnologias amplia
as despesas assistenciais no curto prazo.

5. Modelo de remuneracao dos prestadores de servicos:JONiilele(=](es}-Te[o]¢=]e[o]

gera incentivos que impactam diretamente no nivel de utiliza¢ao de servicos.
O modelo fee-for-service, principal alternativa adotada no Brasil, pode estimu-
lar maior volume de exames e procedimentos e a fragmentacdo do cuidado,
ampliando despesas assistenciais por sobreutilizacdo e redundancia, sem ganho
de resolutividade.

CAEIGTEEEENTGEEES R ENIGELR O maior nivel de gastos ndo significa melhor
valor assistencial entregue, uma vez que muitos recursos podem ser direcio-
nados de forma ineficiente quando nao ha devida coordenacdo do cuidado. A
auséncia 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 desnecessarios.

IS ENEEEL I IEIETINER Fraudes e desperdicios geram custos evitaveis
elevados ao setor, com nenhuma entrega de valor assistencial aos pacientes.



54

Desta forma, a sustentabilidade ocorre quando o setor consegue (i) cobrir de
forma continua os custos esperados e os riscos incertos da assisténcia; (ii) manter
reservas e solvéncia compativeis com as obrigacdes futuras; (iii) preservar acesso
e qualidade; e (iv) fazé-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 responsdvel por garantir o ambiente nor-
mativo que gere condigOes positivas ao equilibrio entre receitas, despesas, efi-
ciéncia, risco e governanca, de modo a alcancar o cenario de sustentabilidade
descrito, sempre com foco na defesa do beneficiario (Figura 4.1).

Lei 9.656/1998, art. 1°, | Lei 9.961/2000, art. 3°
“Plano Privado de Assisténcia a “A ANS tera por finalidade insti-
Saudde: prestacao continuada de tucional promover a defesa do
servicos ou cobertura de custos interesse publico na assisténcia
assistenciais (...) com a finalidade suplementar a sadde, regulando
de garantir (...) a assisténcia a as operadoras (...) inclusive quanto
saude, pela faculdade de acesso as suas relacdes com prestadores
e atendimento por profissionais e consumidores...”
ou servicos de saude...”

Serviro A cobertura
beneficiario é assistencial
arazao de ser deve viabilizar
do plano acesso efetivo

ao cuidado

A regulacdo existe
para proteger o
interesse publico e
o consumidor

Figura 4.1 - O papel da saldde suplementar e o0 mandato regulatério da ANS na defesa do beneficiario
Fonte: [4.4] Planalto

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 fracao da receita operacional consome,
no nivel de cada beneficidrio.
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Na composicao 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 beneficiario em 2024 (Figura 4.2).

Resultado operacional das operadoras de saude*, Brasil

(2024)
Em reais de 2025 (ajustado pelo IPCA)** por beneficidrio

®

Os dados reportados pela ANS no Painel Econémico-Financeiro
e no Mapa Assistencial utilizam bases distintas; ajuste foi
aplicado para garantir comparabilidade de informacdes.

78 200 584
”””””””””” 512
—————————— 5.133 661
Receita Resultado Despesasde  Despesas gerais Outras despesas Despesas Diferenca da
operacional operacional*** comercializacdo e administrativas  operacionais assistenciais despesa assistencial
do MAPA vs. ANS

Parcela que gera valor para o beneficiario

»
>

&
<

Direcionamento Execucao Honorarios e insumos Controle, prevencao, e
do cuidado do cuidado médico-ambulatoriais transformacao de doencas

aYa N N N

1.483

o)
ke 681
77777777777 10% 1.132
17% 721
”””””” 11% m455
Consultas Outras despesas Terapias e Outras despesas Pacotes Medicamentos
e exames assistenciais internacoes” com terapias e
internacoes

Figura 4.2 — Composicdo do resultado operacional das operadoras de salde por beneficiario (2024)

Fonte: [1.2] ItaG; [2.9] IESS; EY, 2023; [3.2] OECD; [3.3] Fred; [4.14], [4.15] ANS
Nota: * Os valores utilizados de despesas com medicamentos sdo os Gltimos disponiveis pela ANS no mapa assistencial da

salde suplementar ano base de 2024; **Os valores foram ajustados pelo IPCA com 2025 como ano base; *** O resultado
operacional ndo considera as receitas com seguros e resseguros; “A L.E.K. utilizou como premissa que os medicamentos
estdo majoritariamente inseridos nos contextos de terapias e internagoes
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Quando as despesas sao avaliadas pela lente do valor que entregam ao bene-
ficiario, destaca-se o peso de fraudes e desvios, bem como da sobreutilizacao
assistencial, no gasto médio das operadoras por beneficiario em 2024. Juntos,
esses valores poderiam custear as despesas de suporte ao sistema, que sustentam
a gestdo do setor, ou as despesas com medicamentos, que tém grande impacto
na jornada do paciente, como demonstrado anteriormente (Figura 4.3).

~RS 6-7 mil
Gasto médio anual por beneficiario

A

RS 3.000 - 3.500

RS 1.200 - 1.400

RS 550 - 800
RS 500 - 700 RS 600 - 700

Fraudes Sobreutilizacdo, Despesas de Consultas, exames,  Medicamentos
e desvios redundancia, e baixa suporte ao cirurgias, terapias,  de altoimpacto
sem valor resolutividade sistema e internagoes clinico*

assistencial assistencial necessdrias

Menor valor ao beneficiario A. Maior valor ao beneficidrio '

Menor contribuicao direta ao cuidado Maior contribuicdo para desfechos, experiéncia e acesso

Figura 4.3 — Despesas operacionais por beneficidrio segundo sua contribuicdo ao valor assistencial (2024)
Fonte: Pesquisas e Andlises L.E.K. Consulting de [1.2] Itad, [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 visao 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).

Despesas médias anuais das operadoras
(2024)

Em bilhées de reais de 2025, ajustados pelo IPCA

R$ 60-70B
R$ 25-35B R$ 27,5-40B R$ 30-40B
Fraudes e desvios sem Sobreutilizacao, Despesas de suporte Medicamentos com alto
valor assistencial redundancia, e baixa ao sistema impacto clinico*
resolutividade assistencial

Figura 4.4 — Magnitude das ineficiéncias assistenciais frente aos gastos com medicamentos, visao 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

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 ampliacao do acesso aos antineoplasicos orais, em
um cenario de envelhecimento populacional e de expansao dos diagndsticos de
cancer na saude suplementar. Trata-se, portanto, de custo que se converte em
cuidado direto a quem necessita de tratamento oncolégico (Figuras 4.5 e 4.6).
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Evolucao do nimero de exames™ realizados no sistema
suplementar, Brasil
(2019-2024)

Em milhoes de ocorréncias

1.176 1.184

1.098
996
923
777

2019 2020 2021 2022 2023 2024

625 ° o 700
Ndimero de
diagnésticos**
Milhares

Figura 4.5 — Expansdo de exames e diagnésticos oncolégicos na saide 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 sdo para o triénio



Composicao da populacao brasileira por faixa etdria
(2010-2050F)
Em milhées de pessoas

Crescimento
médio anual %

195 209 225 232 233 (2030-50P)
mg.%; 2 7o B 5% | 3 80+ 4
o)
12% 16%
19%

22% 60-79 2%
22%
26%
27%
28%

26% 40-59 ~0%
33%
32%
28%
25%

U0 20-39 o,

34%
28% 25% 239%
21% -
o 0-19 1%
2010 2020 2030F 2040F 2050F
Taxa de incidéncia por faixa etaria
Em nuamero de novos casos por 100.000 habitantes
=@- Cancer -9 Musculoesquelético =@ Lesaes e contusoes
Cardiovascular —@— Digestivo
80+
60-79
40-59
20-39
0-19

Figura 4.6 — Envelhecimento populacional e concentracdo da carga de doenca por faixa etaria (2010-2050)
Fonte: [3.29] World Health Organization; [4.19] IBGE
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Se por um lado a ampliagao de acesso ao cuidado tem impactado diretamente
a saude populacional, por outro lado o impacto do crescimento das despesas com
medicamentos oncolégicos ndo 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 inovacdo terapéutica,
como as medicinas de grupo. O maior impacto foi na modalidade de autogestao
em que as despesas com medicamentos oncoldgicos cresceram em média 22%
por ano no periodo de 2019 a 2024. Essas despesas representavam 1% da receita
operacional em 2019 e passou para 4% em 2024. Na medicina de grupo o avango
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 cdncer

2000-04 2005-09 B 2010-14 [ 2015-17

Sexo feminino
4 N

8596 90% 29 oo 8590 90% 94%

77%

/ Sexo masculino

% % 94%
8206 83% 2% g30, 90% 91% 94%

72%

51% 51%
35% 36%
25%

34%

Pulmao Estdmago Pele Mama (F) ou Préstata (M)

Figura 4.7 - Evolugdo da sobrevida em cinco anos por tipo de céncer (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 oncolégicos no sistema
suplementar®, Brasil
(2019-2024)

Em reais (ajustado pelo IPCA)** por beneficidrio % da receita

operacional
Yol

Medicina de grupo E Seguradora E Cooperativa médica E Autogestao

| 8p.a. - | 9 | 107
L 60 Bt s
11 25 \ \
2019 2024 : 2019 2024 : 2019 2024 : 2019 2024

(<% ) C<1%)§C1%) (1% ) C1%) CZ%) C1w ) (%)

Figura 4.8 — Evolucdo das despesas com medicamentos oncolégicos 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 sdo os Gltimos disponiveis pela ANS em ambiente hospitalar
ou ambulatorial, os medicamentos antineopldsticos referem-se ndo apenas aos quimioterdpicos antineopldsticos, mas
também outros medicamentos que porventura tenham sido administrados durante o atendimento; **Os valores foram

operagoes de assisténcia a salde, das outras receitas operacionais e dos tributos diretos, conforme os dados disponiveis
no painel econémico-financeiro da salide suplementar

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

A GICIEERISEIER O envelhecimento populacional ampliard a busca por cuidado
por viver mais e melhor.

AL CRETT B LT ETd LT EIHAumento no nimero de casos de doencas

crénicas complexas, bem como a expansao do diagndstico, ampliardao o nimero
de pacientes com necessidade de cuidado.

O cuidado, principalmente a inovacao terapéutica, evita
6bitos transformando condigdes fatais em cronicas, e prolonga a expectativa de
vida e a continuidade da jornada de cuidado. No entanto, a inova¢ao em alguns
casos substituira intervencées intensivas, como hospitalizacées, gerando ganhos
de eficiéncia alocativa e diminuicdo de parte das despesas assistenciais.
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A expiracdo de patentes reduzird o custo médio de trata-
mentos estabelecidos e promovera sustentabilidade para a continuidade da
oferta do cuidado inovador para pacientes com necessidades ndo atendidas. Até
2029, estima-se que cerca de RS 9 bilhes em receitas percam exclusividade,
abrindo espaco para a entrada de genéricos e biossimilares e a consequente
reducdo das despesas assistenciais com medicamentos (Figura 4.10).
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Tendéncia Descricao Impacto nas
despesas

As doencas cronicas mais complexas e
0O envelhecimento custosas tendem a ganhar relevancia
populacional aumenta a com o envelhecimento populacional;
no Brasil, a populacao 260 anos devera
crescer ~2% a.a. até 2050, ampliando
estruturalmente a demanda por
tratamento e medicamentos.

incidéncia e o consumo
de tratamentos

Desde 2019, a identificacao de
pacientes elegiveis aumentou, com

. . o crescimento de ~5% a.a. no volume
A expansao do diagnéstico de exames.

amplia o nimero de

pacientes tratados A tendéncia de crescimento se reflete
especialmente na oncologia, com alta
de diagnoésticos de casos de cancer
crescendo 4% a.a. entre 2019 e 2026.

O tempo de tratamento e o gasto

A inovacao terapéutica acumulado por paciente aumentam
evita 6bitos e prolonga com terapias inovadoras, que reduzem
a duracao do tratamento mortalidade e convertem doencas
fatais em condic¢des cronicas.

Os eventos agudos e hospitalizacoes
caem com a ado¢ao de modelos
continuos de cuidado (ex.: inibidores
de SGLT2i* reduziram em 23% o
risco de 6bito e hospitalizacao por
insuficiéncia cardiaca).

As terapias inovadoras

substituem intervencoes
intensivas em alguns casos

Até 2029, ~R$9Bi em receitas perderao

A expiracao de patentes exclusividade (~6% a.a.), permitindo
reduz o custo médio de a entrada de genéricos e biossimilares,
tratamentos estabelecidos com reducao de custos e alivio parcial
da pressao sobre despesas.
Aumento Reducao
Vv Legenda de custos t .’ de custos

Figura 4.9 — Tendéncias de evolu¢do das despesas com medicamentos na sadde 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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Receita de farmacos sujeitos a perda de exclusividade*, Brasil
(2025-2029)

Em bilhoes de reais

2025 2026 2027 2028 2029

Volume de registros ativos na Anvisa para biossimilares, Brasil
(2020-2025)

Em nuamero de registros

Demais biossimilares Insulina |l Anticorpos monoclonais (mAbs)
91

(A3pa> B 5 o

49 54 56 i 34% Lo

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Figura 4.10 — Expiracdo 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 ndo pode ser estimado



A discussao sobre os caminhos da sustentabilidade exige, portanto, avaliar as
tendéncias de evolucao 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 secdo, a sustentabilidade da sadde suple-
mentar depende de transformagdes que aprimorem os diferentes tipos de des-
pesas assistenciais que compdem a jornada de cuidado do paciente, com uma
ordem clara de prioridades: primeiro, aprimorar a entrega de valor assistencial
aos pacientes; como consequéncia, melhorar os resultados econémicos e finan-
ceiros. Sustentabilidade, nessa légica, nao se constréi em detrimento do acesso
a saude com valor para os beneficiarios.

Nesse caminho, é essencial preservar os fatores que geram valor assistencial
e discutir como viabiliza-los, mantendo o sistema resiliente diante de um futuro
que combina ampliacdo da demanda por servicos de saude com a chegada de
mais inovac¢ao ao pais.
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Conclusao




Ao longo deste estudo, percorremos a arquitetura da sadde suplementar bra-
sileira, o conceito de valor assistencial, o acesso a inovacao farmacéutica e os
principais determinantes da sustentabilidade do setor. A conclusdo que emerge
das evidéncias é direta: a sustentabilidade nao decorre da simples contencao
de gastos, mas do uso racional, coordenado e direcionado de todos os recursos
que compodem a jornada de cuidado do paciente.

Nesse sentido, o fortalecimento do setor passa por avancos regulatérios que
reorganizem a saude suplementar em torno de quatro aspectos essenciais:

Adocao de mecanismos de coordenacao do cui-
dado, como linhas de cuidado, para orientar a utiliza¢do racional dos recursos,
por todos os atores envolvidos, em busca da geracdo de valor assistencial aos
beneficidrios, pacientes e pagadores;

e G ER T E el HIncentivo a modelos diferenciados de remunera-
¢do em complementariedade a légica de volume imposta pelo fee-for-service,
promovendo, junto a coordenacao do cuidado, a entrega de valor assistencial;

el g e ol Lo (el ER T I 4 EFEREE T S8 Aprimoramentos na incorporacao de

tecnologias para desbloquear o acesso a inovacao, de acordo com a ATS e DUT
e em coordenacao com os demais recursos necessarios na jornada do paciente,
viabilizando a contribui¢ao da inovacao farmacéutica para o valor assistencial
e sustentabilidade;

L EN ERRG L AT E R T A H N RETE Regulamentagao da Lei 14.454/2022,

com mecanismos de incentivo e fiscalizacao da resolucao administrativa dos
casos de acesso extra rol, e discussao sobre as condi¢bes para assegurar a cober-
tura de medicamentos de terapias avancadas na saude suplementar.

Trata-se de uma agenda que exige didlogo técnico, baseado em evidéncias e
centrado no beneficiario, entre reguladores, operadoras, prestadores e indistria,
com participacdo ativa da sociedade. E com essa contribuicdo que a Interfarma
se propGe a participar da construcao de uma saude suplementar sustentavel,
resiliente e orientada ao valor assistencial.
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