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O ciclo de valor e o0 preco dos medicamentos
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Resumo

Desde o acesso ao mercado até o termo da comercializagédo, os medicamentos percorrem ciclos de valor, que sdo aferidos pelo
desempenho de variaveis endégenas e exégenas ao medicamento. Os ciclos de valor constituem intervalos de tempo durante
o qual o valor se mantém constante. A definicdo do preco dos medicamentos deve ter lugar em fungdo do valor observado em
cada ciclo. O contrato como instrumento de regulagéao das relagées juridicas administrativas com os titulares das autorizagdes de
utilizagdo de medicamentos, dispositivos médicos e outras tecnologias de saude compromete-os com os objetivos do sistema de
saude em que se inserem, enquadrando as condi¢cdes de comparticipagéo ou aquisicdo mediante avaliagao prévia.
Palavras-chave: preco do medicamento; financiamento governamental; gastos em saude.

Abstract

From access to term of marketing, medicines go through value cycles measured by the performance of endogenous and exogenous
variables. Marketing access includes efficacy, safety profile, and therapeutic indications, whereas term of marketing comprises
drug life cycle and public health priorities. The value cycles are time intervals during which the value is constant. The setting of the
price of pharmaceuticals should occur according to the value observed in each cycle. A system of pricing based on value cycles is
dynamic, transparent, and geared towards efficiency and sustainability. Agreement as a regulatory tool of administrative and legal
relationship with the marketing authorization holder is committed to the goals of the health care system.
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INTRODUCAO

A abordagem politica da introdugdo no mercado e da
suscetibilidade de comercializagdo e de utilizacdo de um
medicamento visa contribuir para os melhores ganhos em
saude e, em simultaneo, condicionar o impacto da despesa
suportada pelo Estado e pelos doentes. A abordagem normativa
e reguladora do valor, atribuida em Portugal ao INFARMED
- Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
L.P! -, e operacionalizada por intermédio do Sistema Nacional
de Avaliagdo das Tecnologias de Saude? que assenta no
conhecimento técnico desse instituto publico, passa por estatuir
um regime de avaliacdo que tenha em conta a comportabilidade
financeira da utilizagdo dos medicamentos, determinando ciclos
e prioridades conjunturais, além de estabelecer procedimentos
administrativos de fixagdo e revisdo do preco de venda ao
publico, bem como condi¢des da comparticipagdo, em ordem
a qualidade, economia, eficdcia, eficiéncia e efetividade na
utilizagdo de tecnologias de saude’.

O percurso dos medicamentos no mercado decorre ao longo
de ciclos de valor, que correspondem ao intervalo de tempo
em que o valor do medicamento se mantém constante para
cada um dos atributos identificados usualmente nos dominios
da eficicia, da seguranca, nas cadeias de valor em que estdo
inseridos no sistema de satude. O valor do medicamento em
cada ciclo é expresso por meio do prego, porque, ao ser reflexo
do impacto proporcionado em dominios especificos da satde
individual, pretende quantificar, com rigor, o intercimbio
que tem lugar entre a oferta e a procura de ganhos em saude.
Pela oferta — representada pela industria farmacéutica - é
assinalada a tipologia do valor incremental associado aos
medicamentos que desenvolveu, enquanto que, na procura,
o financiador revela as prioridades a que pretende atender e,
dessa forma, hierarquizando prioridades, sinaliza o valor que
atribui aos ganhos incrementais em saude que pretende adquirir
e qual a respectiva disposi¢ao para pagar. Assim, o valor de
um medicamento é sempre relativo, quer na perspectiva da
oferta, quer da procura, ja que a respectiva aferi¢ao tem lugar
em um contexto dindmico em ambas as vertentes. Dai que a
quantificagdo do valor para cada uma das partes, traduzida no
preco, é usualmente assimétrica. Os processos de negociagdo
no 4mbito do financiamento publico tendem a gerir esse fato
em ordem a convergéncia necessaria para que o processo de
transagao seja efetivado.

Por acréscimo, deve ser considerado que nem todas as variaveis
que concorrem para a defini¢io do prego sdo mensuraveis,
como acontece com a componente intangivel do valor.
Esse constrangimento justifica a necessidade de serem integrados,
no processo de avaliagio do valor dos medicamentos, critérios
distintos dos que se apoiam na evidéncia cientifica, pois estio
integrados em uma dimensao de carater eminentemente ético.
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Considera-se, contudo, um imperativo a respectiva tradugdo na
quantificagdo do valor e na subsequente conciliagdo com o prego
ou, outrossim, com os termos do financiamento, que sustenta o
processo de transagéo. Esse aspecto ndo tem sido considerado
com a relevincia que lhe é devida, pois o preco ndo é o unico
termo da equagdo que condiciona a despesa que o financiador
pretende ver regulada, mas antes deverd ser conduzida em
permanéncia pela senda do binémio prego/populagao-alvo. Este
segundo termo ndo se esgota nos pardmetros epidemioldgicos,
mas da relevancia a fatores conjunturais e circunstanciais.

Por intermédio de um sistema de financiamento baseado
em ciclos de valor, é possivel contribuir para uma gestao dos
medicamentos na senda da sustentabilidade, porque, quando o
preco reflete o valor, hd um ajustamento entre as duas variaveis
que assegura a maximizagdo da eficiéncia e da qualidade da
despesa publica, associada a utilizagdo dos medicamentos.

Efetivamente, o financiamento publico depende nao s6
dos controlos de qualidade, seguranca e eficacia que presidem
a decisdo de introdu¢do no mercado, mas também de um
controlo da eficiéncia e da efetividade que permita demonstrar
que os recursos publicos destinados a prestagdo de cuidados
de satude sdo utilizados com mais-valias relevantes. Em um
sistema de financiamento publico, o regime de avaliagdo prévia
estabelece condi¢des de decisdo sobre o preco, comparticipagdo
e aquisi¢do de medicamentos por parte dos agentes do sistema
de saide, ponderando, além dos critérios técnico-cientificos
que demonstrem inovagéo terapéutica, também a respectiva
vantagem econdmica. Por acréscimo, deve ser garantido que o
valor acrescentado potencial seja traduzido em valor acrescentado
atual, quanto aos ganhos em saude, sempre que se encontram
em causa decisoes estratégicas, assumidas no 4mbito politico,
nomeadamente identificando para quem, quando e em que
circunstancias essa tradu¢ao é um imperativo de natureza ética
ou moral, em ordem a prossecugdo do bem publico que subjaz
a politica de saude.

O regulador - a entidade na esfera nacional para a qual o
Ministro da Satde delega competéncias para a avaliagdo das
tecnologias de satide — ndo atua apenas em func¢do do valor
intrinseco do medicamento, mas também em fun¢io da conjuntura
economica da produgdo a distribui¢do (margens) e da disposi¢ao
orcamental (taxas e impostos). Em conformidade, sdo aplicados
limites ao pre¢o de venda ao publico dos medicamentos a
serem introduzidos pela primeira vez no mercado nacional ou
os referentes a alteragdes da forma farmacéutica e da dosagem
por comparagdo com os precos de venda do armazenista em
vigor em paises de referéncia para o mesmo medicamento,
considerando-se estes como os que apresentam um produto
interno bruto per capita comparavel em paridade do poder de
compra ou um nivel de precos mais baixo.
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Na comparticipagio pelo Estado da aquisi¢do dos medicamentos
prescritos aos beneficiarios de um sistema publico de satde,
atendem-se a fatores de parametrizagdo como um sistema de
precos de referéncia, caracteristicas dos doentes, prevaléncia
de determinadas doengas e objetivos de satde publica.

A CRIACAO DE VALOR

A criagdo de valor que os medicamentos proporcionam
encontra tradu¢do nos ganhos de satide; contudo, para além do
doente, também o sistema de saide deverd ter a capacidade de
captar o valor que foi criado pelo doente. Assim, em um nivel
hierarquico superior, pode ser observado um efeito global
favoravel na despesa em saude, bem como a possibilidade
subsequente de investimento e, ulteriormente, um impacto
favoréavel nos indicadores econdmicos do pais.

Nessa linha, e tal como é abordado pelo The National Institute
for Health and Care Excellence (NICE), o valor deve assentar
em uma perspectiva ndo somente presente, mas também
futura, se e quando, para além dos ganhos em saude, manifestar
preferéncia pelas tecnologias que possuem capacidade para
restaurar ndo apenas a saude, mas a capacidade dos individuos
em contribuir ativamente para a sociedade, bem como favorecer
as que diminuem a carga da doenga, avaliada como a totalidade
de saude que serd perdida no futuro devido a doenga’.

No seio dos sistemas de satide, o valor é definido por intermédio
da relagdo entre a qualidade dos cuidados de satde prestados
aos doentes e o custo que lhes estd associado. Essa perspectiva
pode ser segmentada tendo em conta as partes que a integram,
como os resultados clinicos, a seguranca, a acessibilidade e a
satisfacao do doente”.

Para aferir a monitorizac¢do das variaveis associadas as
dimensdes identificadas, é conveniente considerar a reconfiguragao
dos sistemas de informacao, cujo modelo devera ser orientado
pelos ciclos de valor®. Assim, preconiza-se a identificagdo de
novas varidveis de valor, associadas a cada nivel hierarquico do
sistema de saude, bem como as que decorrem e exprimem a
integragdo entre os varios niveis, identificando, para cada ciclo,
as vias de criagdo, de captagdo e de investimento em valor®, pois
s a partir desse conhecimento é possivel desenvolver solu¢des
inovadoras e competitivas’.

VALOR E ACESSIBILIDADE AOS
MEDICAMENTOS

Os conceitos de inovagéo, valor, pre¢o e comercializagdo dos
medicamentos encontram-se naturalmente associados, e por
esse fato o Acordo de Marrakesh - que criou a Organizagao
Mundial do Comércio (OMC), em 1994 - veio impor, aos
Estados signatdrios, a adogdo da prote¢do de patente para os
medicamentos. Foi definido que até 1999 seria assumido para
os paises industrializados e que até 2006 seria concretizado

para os paises em vias de desenvolvimento. Subsequentemente,
em 2001, este ultimo periodo foi dilatado em dez anos pela
Declaragdo de Doha, que veio realcar as necessidades especificas
em saude publica nos paises em vias de desenvolvimento, bem
como promover e incentivar a transferéncia de tecnologia. Essa
Declaragdo teve como objetivos garantir a acessibilidade aos
medicamentos, bem como a investiga¢cdo de medicamentos
destinados a areas carenciadas em termos de saude publica.

Nesse dominio, o valor e o preco dos medicamentos podem
encontrar-se dissociados por motivos colaterais ao funcionamento
dos mercados e a protecdo da inova¢io, quando as questdes
de satde publica ganham primazia. No seio da OMC, foi
criada uma comissao para avaliar a implementa¢do do Acordo
TRIPS - Trade related aspects of Intelectual Property Rights®
- assinado em 1995, mas cujo impacto esteve limitado até
entdo. O TRIPS impds um periodo minimo de 20 anos para a
patente de processo e de produto, além de referir a necessidade
de serem consideradas as premissas impostas por questoes de
saude publica na elaboragdo da regulamentagio pelos Estados.

Nesse sentido, esse Acordo prevé trés categorias de clausulas
de salvaguarda - importag¢des paralelas, clausula tipo “Bolar” e
as licengas compulsivas —, tendentes a impedir que o detentor de
uma autorizagao de introdugdo no mercado do medicamento
protegido por patente defina precos demasiadamente elevados,
comprometendo a respectiva acessibilidade.

Asimportagoes paralelas referem-se a uma atividade comercial
em que um agente legalmente habilitado pode adquirir um
medicamento em um pais e comercializa-lo em um outro em
que o preco ¢ superior, usufruindo das vantagens comerciais
associadas ao diferencial de preco entre os dois Estados.
A aplicacio de uma cldusula tipo “Bolar” prevé a possibilidade
de obtenc¢do de autorizagdo de introdu¢iao no mercado de um
medicamento em um pais em que este se encontra sujeito a
patente, para efeito de comercializa¢io imediata, quando tem
lugar o termo do respectivo periodo de validade. No 4mbito da
licenga compulsiva, é permitida a utilizagdo de um medicamento
sob patente, sem que esteja sujeita a obtenc¢éo de autorizagdo
pelo detentor da patente. E atribuida no 4mbito das autoridades
reguladoras ou a terceiros, a quem o Estado entenda conceder
tal permissdo. Estdo, porém, assegurados os direitos e obriga¢des
do detentor da patente. A licenca compulsiva estd sujeita a um
enquadramento legal particular - acordado entre as partes - e
tem sido utilizada como via para solucionar pontualmente, e de
forma restritiva, situagdes graves de satde publica, facilitando
a acessibilidade aos medicamentos.

Em complementaridade, e para garantir a recuperagéo do
investimento em investigacdo e desenvolvimento por parte
da industria farmacéutica, a protecdo conferida pela patente
no 4mbito europeu agrega duas componentes: a protegio de
dados e a prote¢do de comercializagdo®. A primeira tem a
duragdo de oito anos e assegura a reserva da informacdo que
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subjaz a aprovac¢io da autorizagao de introdu¢do no mercado
dos medicamentos. A segunda consiste em uma prote¢do em
termos de mercado, ao permitir que ocorra o acesso aos dados do
medicamento de referéncia para efeito de registro de autorizagdo
de introdu¢do no mercado de medicamentos genéricos, mas
cuja comercializagao fica impedida até que o termo da patente
do medicamento de referéncia seja alcangado. Estd prevista a
dilatagdo do prazo de reserva de mercado por mais um ano
quando ocorrer a aprovagio de uma nova indicagio terapéutica
com vantagem clinica significativa nos primeiros oito anos.
No segmento especifico dos medicamentos 6rfaos, o regime
de protecéo difere porquanto estd prevista a exclusividade de
mercado durante dez anos, periodo ao qual acrescem dois se
surgir uma nova indicac¢do terapéutica no 4mbito da pediatria.

OS CICLOS DE VALOR

Os ciclos de valor tém inicio com a comercializacdo dos bens
e decorrem do valor potencial que lhes é reconhecido, bem
como da evolugdo associada aos mercados, produtos e servicos®.
A identificagdo de vetores nesses dominios é determinante para o
desempenho global do sistema, observando-se um desempenho
subdtimo, mais do que ineficaz, quando sdo priorizados objetivos
organizacionais individuais. Em alternativa, as interagdes
sustentadas a nivel interno e externo, e de carater cooperativo,
constituem um pré-requisito para o sucesso’.

Os ciclos de valor sdao modelados por fatores endégenos
e exdgenos aos atributos dos medicamentos. Os primeiros
assentam nos marcadores de eficicia, efetividade e de seguranca,
e percorrem as cadeias de valor, consubstanciadas em cada uma
das indicagoes terapéuticas autorizadas. Os segundos estdo
alinhados com os objetivos sociais e econdmicos dos sistemas
de satide, com a dindmica do mercado farmacéutico, tendo em
conta os medicamentos comercializados, que podem constituir
alternativas terapéuticas, e com as prioridades no dominio da
satide publica.

O ciclo de valor de referéncia, o primeiro na sequéncia
temporal que o medicamento percorre durante o tempo de
comercializa¢io, considera os atributos endogenos e exdgenos
dos medicamentos, a data do inicio da autorizagao de introdugdo
no mercado. Essas duas vertentes permitem caracterizar, em cada
intervalo de tempo, qual o ciclo de valor em que 0 medicamento
se encontra posicionado.

Cada ciclo de valor dos medicamentos tem inicio quando
se observa uma alteragdo com significancia clinica e estatistica
pelo menos em um dos atributos de uma variavel enddgena, ou
quando os paradigmas em que assentam as politicas de satde
conduzem a definicdo de novas metas e prioridades, mais ajustadas
aos novos designios a que a evolu¢ao da saude publica induziu,
ou dos concorrentes no mercado farmacéutico, com alteragdes
nos atributos das variaveis exdgenas, independentemente do
sentido desse processo.
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A disposi¢do para pagar determina que o preco deve ser
reavaliado sempre que tenha inicio um novo ciclo de valor.
Essa abordagem resulta no conceito de prego adaptativo®, ou seja,
aquele que reflete exatamente o valor do medicamento associado
a cada ciclo. De acordo com outro conceito, ¢ considerado como
preco flexivel - o qual é ajustado a medida que é publicada nova
evidéncia cientifica, a qual altera o valor de um medicamento
para determinada indicagdo terapéutica, ou quando se considera
uma nova indicagdo cujo valor acresce a inicial®. E ainda
pertinente considerar o conceito de discriminagdo do preco,
que consiste em atribuir pregos diferenciados ao medicamento
de acordo com as indicag¢des terapéuticas'’.

A dinidmica na formacio dos precos constitui um triplo
incentivo em satde publica: promove a utiliza¢do sistematica
da informagdo relacionada com a utilizagdo do medicamento,
gerando evidéncia cientifica; direciona a investigagao cientifica
para dreas relevantes em satide publica; e garante o reconhecimento
e a defini¢do de um pre¢o que acompanha o valor efetivo do
medicamento no mercado. Em resumo, catalisa a eficiéncia
da despesa publica associada a utilizagao dos medicamentos.

A cadeia de valor

Para cada indicagdo terapéutica aprovada, hd um regime
posoldgico estabelecido, bem como resultados de eficacia e de
seguranca conexos. Cada indicagio terapéutica corresponde, por
isso, a uma cadeia de valor, que representa os termos de utilizagdo
efetiva do medicamento no sistema de saude. O conceito de
cadeia de valor apresenta-se como uma estrutura que articula
recursos e atividades em ordem a produgio de bens’.

Cada cadeia de valor pode ser segmentada em fungio de
faixas etdrias, género, zona geografica, terapéutica concomitante,
ou ainda impor necessidades especificas de vigilancia, que
poderao ser explicitadas por meio do estatuto diferenciado de
dispensa ao publico.

Quando as indicagdes terapéuticas passam a reportar a
linhas prioritarias de atua¢dao em termos de satide publica,
eventualmente porque foi identificado o interesse de intervengdes
especificas em segmentos que apresentam desvios negativos a
média, tem-se inicio um novo ciclo de valor.

O ciclo de vida

O ciclo de vida dos medicamentos tem inicio diferenciado
consoante reporte a uma nova molécula ou a uma molécula
que possui similares quimicos comercializados. No primeiro
caso, 0 novo medicamento detém um periodo de exclusividade
no mercado, que lhe é conferido ao abrigo da patente; esse
intervalo de tempo garante-lhe a auséncia de concorrentes e
uma posi¢ao de dominio no mercado.

Ao longo do horizonte temporal, se as demais componentes
do ciclo de valor se mantiverem constantes, com o termo de
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validade da patente é iniciado um outro ciclo de valor, quando
os medicamentos genéricos podem aceder ao mercado.

Os ciclos de valor desenrolam-se ao longo do ciclo de vida dos
medicamentos; assim, mesmo que todos os atributos endégenos
se mantenham estaveis, bem como as prioridades em satude
publica, ocorrem modificagdes no mercado farmacéutico com
o0 acesso inicial de similares terapéuticos, e depois de similares
quimicos e genéricos, determinando uma variagao negativa do
valor estabelecido para o medicamento quando posicionado no
ciclo de valor de referéncia, que corresponde ao valor identificado
quando da primeira autoriza¢iao de introdu¢ido no mercado.

O medicamento permanece no mesmo ciclo de valor se
ndo ocorrerem quaisquer alteracdes no perfil de seguranca, se
ndo vier a integrar outras cadeias de valor, se as prioridades
em sadide publica se mantiverem estaveis e se ndo estiverem
comercializados medicamentos substitutos.

O efeito terapéutico

A evidéncia cientifica do foro clinico é gerada por via de
estudos epidemioldgicos experimentais — os ensaios clinicos —,
para a eficacia e a seguranga, e usualmente por meio de estudos
observacionais, para a efetividade e o risco-beneficio avaliado
no dmbito da utilizacdo dos medicamentos.

O efeito terapéutico pode apresentar uma magnitude
diferenciada em fun¢do de segmentos populacionais e é
usualmente quantificado por unidades naturais, mas também
por unidades de qualidade de vida, com recurso a instrumentos
de medida como o EQ 5D. Nesse Ambito, deve ser evidenciado
que os medicamentos que ndo possuem um impacto direto
nas dimensoes valorativas captadas por esse instrumento ndo
sdo considerados relevantes, deixando assim de fora diversas
dimensdes, como o bem-estar e a felicidade, que tém vindo a
ser frequentemente utilizadas em decisdes no ambito da politica
de saude'. Acresce que o prego assim definido também néo se
revela explicito, uma vez que esta associado a um valor agregado,
e por isso ndo revela as componentes qualitativas e quantitativas
que contribuem para o valor. Com efeito, sdo preferenciais as
decisdes transparentes' e explicitas'®, uma vez que permitem
sinalizar as variaveis nas quais o valor é reconhecido e dissocia-las
das que ndo captam a aten¢ao dos investidores.

A modelagdo da magnitude do efeito terapéutico também
pode ser alcancada por via de novos mecanismos de a¢io, ou
formas farmacéuticas, entre outros atributos. Aqui o grau de
inovagdo pode constituir um critério para a defini¢ao do preco,
sempre que seja observada repercussdo clinica favoravel',
sinalizando que o processo de inovagdo foi acompanhado de
criagdo de valor acrescentado. A titulo de exemplo, foi observado
que a mediana dos QALY proporcionados por 281 novos
medicamentos submetidos ao Scottish Medicines Consortium
foi de 0,097, o que representa o ganho de um més de satde plena
associada aos novos medicamentos, comparativamente com os

ja existentes; um em cada oito permite a obtengdo de mais do
que um QALY, por isso a inovagdo per se nao deve constituir a
base para a formagédo do pre¢o'!, mas sim toda a inovagdo que
se encontra associada a beneficios em saude'.

A autorizagdo de introdu¢do no mercado ndo se encontra
condicionada por avaliacdes relativas, em termos de eficcia,
seguranc¢a ou qualidade, mas antes decorre de ensaios de
comprovagio de cada uma dessas variaveis, em termos absolutos.
A avaliagao relativa apenas tem lugar no dominio do financiamento
quando a defini¢do de um preco impde a aferi¢do do valor
terapéutico acrescentado, ou do valor econdmico, relativamente as
alternativas terapéuticas, quando existentes. Convém, porém, ter
presente que, quando um novo medicamento acede ao mercado,
a sustentagdo da eficicia é proporcionada por ensaios clinicos,
o0 que determina uma maior incerteza dos resultados associados
ao efeito terapéutico quando o medicamento ¢é utilizado no
mundo real; ao invés, quando um medicamento genérico acede
ao mercado, podem estar disponiveis dados de efetividade,
que assentam em informagéo sobre a utilizagdo em ambiente
ndo controlado, e por isso o nivel de incerteza associado a eles
diminui. De fato, os medicamentos originais sdo aprovados
com base em documenta¢ao completa, incluindo resultados
de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos, enquanto os
medicamentos genéricos, que possuem a mesma composi¢ao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, e a mesma forma
farmacéutica, sdo aprovados com base na documentagao do
medicamento de referéncia, com obrigatoriedade da demonstragio
da bioequivaléncia com o medicamento de referéncia por meio
de estudos de biodisponibilidade adequados'.

Assim, desde que é concedida a autorizagdo de introdugdo
no mercado, e ao longo do tempo de comercializagdo sob
patente — que, ao periodo em que hé exclusividade de dados,
agrega o periodo de exclusividade de mercado —, podem ser
aprovadas novas indica¢des terapéuticas para o medicamento
de referéncia. Contudo, tal ndo acontece usualmente para
os medicamentos genéricos, que iniciam o seu ciclo de vida
em uma fase em que as indicagdes terapéuticas, aprovadas
para o medicamento original, estao usualmente estabilizadas.
Dai que o valor dos medicamentos genéricos se mantém
tendencialmente mais estavel do que aquele que é observado
para os medicamentos com novas substincias ativas, e, assim,
o nimero de ciclos de valor associados aos medicamentos com
novas substancias ativas sera superior ao que é observado para
os medicamentos genéricos.

O perfil de seguranga

No que concerne ao padrdo de seguranca, inicia-se um
novo ciclo de valor sempre que se verifica a ocorréncia de uma
alteracdo relevante na relagio risco-beneficio. A utilizagdo de
um medicamento em ambiente ndo controlado manifesta-se,
sobretudo, pelo nimero elevado, bem como pela diversidade
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de individuos que sdo expostos a terapéutica, relativamente ao
universo mais limitado que se observa no decurso de ensaios
clinicos. Associado a expansao da utilizacdo dos medicamentos,
antevé-se a possibilidade de um aumento do nimero de
notificagdes de reagdes adversas, bem como da respectiva
diversidade.

As prioridades em satude publica

As prioridades em saude publica constituem variaveis
exogenas ao medicamento, que apresentam impacto favoravel
sobre o respectivo ciclo de valor, sempre que as indicagdes
terapéuticas de um medicamento proporcionam ganhos
em saude nas dreas de intervencdo prioritaria. Devem ser
definidas e contextualizadas observando os indicadores de
saude de referéncia, que correspondem aos melhores resultados
observados para uma variavel, em concreto, em um d4mbito de
saude. Essa avaliacao é alcangada por meio da comparacéo entre
as estatisticas nacionais e os valores mais favoraveis observados
para cada um dos indicadores de saude publica em estatisticas
internacionais, para um intervalo de tempo predefinido.

No entanto, devem ser conduzidas no sentido de minimizar as
assimetrias regionais e, dessa forma, as desigualdades em satde
dentro do pais. Em Portugal, as prioridades em satude publica
estdo plasmadas no Plano Nacional de Saude, o qual tem por
visao a “maximizacao dos ganhos em satide da populagéo por
meio do alinhamento e integragdo de esfor¢os sustentados de
todos os setores da sociedade, com foco no acesso, qualidade,
politicas saudaveis e cidadania”s.

As prioridades em satde publica devem ser situadas ndo
apenas no tempo atual, mas também no futuro, para que a
industria farmacéutica oriente as suas atividades de investigacdo e
inovacao no sentido de que os decisores publicos as reconhecem®,
promovendo a articulagdo entre criagdo e captac¢io de valor
aqui na conotagdo expressa entre o setor publico e o privado;
ou, porém, sinalizando como dreas de investimento aquelas em
que hd lacunas terapéuticas'’.

Com o objetivo de assegurar um funcionamento eficiente e
concertado do sistema de satde, a contratualizagio afigura-se
uma forma de enquadrar as condigdes de comparticipagdo ou da
decisdo de aquisi¢do mediante avaliacdo prévia do medicamento.

Os contratos no 4mbito das tecnologias de satide comprometem
de modo efetivo o titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado com os objetivos do sistema de satide, podendo regular
0s pressupostos e os procedimentos de comparticipacido ou de
avaliagdo prévia. Como contetido minimo, podemos identificar
varios aspectos, tais como: regulacido das apresentagdes,
dosagens ou formas farmacéuticas; preco maximo considerado
adequado, montante maximo de encargos a suportar pelo
Estado com previsdo de condi¢des de devolugdo dos montantes
pagos em excesso, reduc¢do do prego ou outros mecanismos de
compensac¢do ou dedugdo financeira; gestdo de informagao
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relativa aos niveis de cumprimento de metas estabelecidas
para a utilizado e efetividade; mecanismos de monitorizagao
dos montantes de encargos, na perspectiva do contributo do
medicamento em causa para a sustentabilidade do sistema.
Os contratos devem ainda definir as condi¢oes de reavaliagio e
de atribuigdo de responsabilidades dos diversos intervenientes,
os recursos a afetar, estabelecendo os mecanismos de partilha
de risco relativamente a utilizacdo do medicamento, pois o
titular da autorizag¢do de introdu¢do no mercado deve assumir
o risco inerente ao eventual incumprimento das metas fixadas
no contrato. Os contratos de comparticipa¢do e de avaliagdo
prévia podem ser modificados ou cessar quando ocorrerem ou
se tornarem conhecidos fatos que representem uma altera¢ao
dos pressupostos que presidiram a sua celebragao, sobretudo
a reavaliacdo das prioridades do Estado na afetacdo dos seus
recursos financeiros.

CONCLUSAO

A defini¢ao do preco alinhada pelos ciclos de valor contribui
para uma gestdo otimizada do financiamento publico dos
medicamentos. Tem a vantagem de explicitar as variagdes do
valor ao longo do tempo de comercializagdo e de permitir a
adequagdo do preco em fungdo de novos dados de evidéncia
cientifica. Fomenta a monitorizacio da utilizagio do medicamento
e a subsequente geragdo de evidéncia cientifica. Os ciclos de
valor sdo instrumentos indutores de transparéncia no processo
de financiamento publico.

Em uma conjuntura politica, econémica e financeira determinada
por fatores exdgenos de constrangimentos de defini¢do de
politica de satde, as instancias governamentais procuram
regular, mediante protocolos com a industria farmacéutica,
determinadas medidas de contencdo do crescimento da despesa
com medicamentos e contribuir para a criagao de condi¢des
para a previsibilidade e sustentabilidade das politicas de saude
a desenvolver.

Compete a entidade publica de regulagdo e supervisdo — na
qual sdo delegadas, pela tutela, as competéncias para a avaliagao
dos medicamentos e outras tecnologias de satude, para efeito
de financiamento publico - proceder a analise e promogao
de estudos de avaliacdo economica para apoio a decisdo de
comparticipa¢ao, em matéria da avaliagdo prévia e em matéria
de preco de venda ao publico, além de proceder a identificagao
prospectiva das inovagdes com possivel impacto na satide publica
e assegurar a execucao de politicas de controlo.

O modelo de partilha de risco, baseado em ciclos de valor,
e mediante a contratualizagido de condi¢oes de utilizagio,
comparticipa¢do e avaliacdo dos medicamentos, constitui
corolario da integra¢do pretendida dos varios agentes no
circuito de producio e de distribuicio para a coeréncia de um
sistema de saide que garanta a qualidade e a seguranga, mas
igualmente o acesso e a equidade.
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