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ESTUDOS 
PRÉ-CLINICOS
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CLINICA FASE 

1

SEGURANÇA 
DOSE

PESQUISA 
CLIN FASE 2

EFICACIA/  
SEGURANÇA 
PRELIMINAR

PESQUISA 
CLIN FASE  3

EFICACIA E 
SEGURANÇA 
AMPLIADA

ESTUDOS  
FASE 4

MUNDO REAL

EFETIVIDADE 
E 

SEGURANÇA

ANVISA
FAST TRACK – RDC 204/2017 PRIORIZAÇÃO (ART. 3 , 4 , 5 , 6 ) 
TERAPIAS AVANÇADAS- RDC 205 – ARCABOUÇO REGULATÓRIO PRÓPRIO

Registro 
Fast Track 
(6 meses)

Registro 
Pleno

CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE 
MEDICAMENTOS – CMED  -Lei de 2004

06 CATEGORIAS (MOLÉCULA NOVA,  GANHO DE EFICÁCIA OU 
SEGURANÇA, MEDICAMENTO GENÉRICO) – evidências 
distintas

MAIORIA DAS INOVAÇÕES- CASO OMISSO  (tempo ???) 

MENOR PREÇO CESTA DE PAÍSES/COMPARADOR**   

Comercialização 
Elegível incluir Lista Assistencial

ELABORAÇÃO PRÓPRIA – DIRETORIA MÉDICA ABRAMGE



ESTUDOS PRÉ-CLINICOS

TOXICIDADE 
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EFICACIA E SEGURANÇA

AMPLIADA

ESTUDOS  FASE 4

MUNDO REAL

EFETIVIDADE E SEGURANÇA

PRIORITÁRIOS – FAST TRACK

ANVISA- RESPONSÁVEL PELO REGISTRO SANITÁRIO
FAST TRACK – RDC 204/2017 PRIORIZAÇÃO (ART. 3 , 4 , 5 , 6 ) 
TERAPIAS AVANÇADAS- RDC 205 – ARCABOUÇO REGULATÓRIO PRÓPRIO

P&D de um novo medicamento

Registro 
Fast Track 
(6 meses)

Registro 
Pleno

T / U$/ RISCO



SEGURANÇA – FARMACOVIGILÂNCIA ATIVA , EXIGÊNCIA DE ESTUDOS DE FASE 3 E 4 E BANCO DE DADOS NACIONAIS 

EFICÁCIA EM MUNDO REAL - RWE,REGISTROS CLÍNICOS E MONITORAMENTO DE DESFECHOS (QALY, SLP, AVG)

RACIONALIDADE E SUSTENTABILIDADE- REAVALIAÇÃO PERIÓDICA DE PREÇOS, PAGAMENTOS FASEADOS, ACORDOS 
DE COMPARTILHAMENTO DE RISCO, CLAUSULAS DE DESEMPENHO ;

BUSCA POR NOVOS MODELOS DE PAGAMENTO E SISTEMAS DE FINANCIAMENTO

DECISÃO REVERSÍVEL- PROVAÇÃO CONDICIONAL COM POSSIBILIDADE DE RETIRADA OU OBRIGAÇÃO DE AJUSTES 

ESTRATÉGIAS INTERNACIONAIS COMUNS 





+ 1000 ACORDOS

71% DESCONTOS (diretos, parcelamento, 
CHECK, TRAVAS ) 
29% ACR







A) Modelos Baseados em Desempenho (Performance-based agreements)
Visam reduzir a incerteza clínica:

Pagamento por resultado (outcomes-based)
Pagamento total apenas se o paciente atingir metas clínicas pré-definidas.
Ex.: Itália – AIFA mantém registro nacional e reembolsa apenas em caso de resposta positiva.

Reembolso condicionado (conditional coverage with evidence development – CED)
Cobertura provisória enquanto dados adicionais são coletados.
Ex.: Austrália (PBAC) e Canadá (CADTH) com protocolos de reavaliação.

Contrato de risco compartilhado (risk-sharing) puro
Pagador e fabricante dividem custos adicionais se eficácia for menor que a projetada.

Acordos de teste e adoção (coverage with trial)
Acesso limitado a grupos-piloto para avaliação antes de ampliação

ESTRATÉGIAS INTERNACIONAIS COMUNS 



B) Modelos Financeiros (Financial-based agreements)
Visam reduzir a incerteza orçamentária:

Desconto no preço (Price discount / rebates)
Negociação de desconto fixo no preço unitário.
Ex.: Reino Unido (NICE) e Itália usam amplamente para entrada inicial.

Capitação de gastos (budget cap)
Pagador define teto de gasto anual; acima dele, fabricante assume custo.
Ex.: Portugal e França.

Desconto progressivo por volume (Price-volume agreements)
Preço unitário cai à medida que o volume de uso aumenta.

Pagamento parcelado (installment payments)
Usado para terapias gênicas de alto custo (ex.: Zolgensma na Itália e Espanha).

ESTRATÉGIAS INTERNACIONAIS COMUNS 



ESTRATÉGIAS INTERNACIONAIS COMUNS 

Cobertura Condicional com Geração de 

Evidência (CED)

Garante acesso enquanto coleta dados 

para decisão final.

Austrália – PBAC com Managed Access 

Programs.

SUS: uso de protocolos temporários 

CONITEC com reavaliação. Saúde 

suplementar: via Diretriz de Utilização 

(DUT) temporária.

Pagamento por resultado (outcomes-

based)

Pagamento integral apenas se resultado 

clínico for atingido.

Itália – AIFA reembolsa apenas pacientes 

respondedores, com base em registros.

SUS: integrado a sistemas como o Hórus. 

Saúde suplementar: monitoramento via 

prontuário eletrônico e auditoria.

Contrato de risco compartilhado puro

Divide custo adicional entre pagador e 

fabricante se eficácia menor que 

esperada.

Países Nórdicos – acordos de custo dividido 

conforme resposta populacional.

SUS: para tecnologias de alto 

risco/incerteza; suplementar: para novos 

medicamentos de alto custo e incerteza

Modelo de assinatura (subscription 

model)

Pagamento fixo periódico para acesso 

ilimitado.

Austrália/Suécia – antivirais de hepatite C 

em “Netflix model”.

SUS: aplicável para doenças com alto 

volume de tratamento (HCV, HIV). Saúde 

suplementar: aplicável em redes 

credenciadas.



ESTRATÉGIAS INTERNACIONAIS COMUNS 

Modelo Fundamento Exemplo Adaptação Potencial Brasil

Desconto fixo no preço (Rebate)
Reduz custo inicial, aumenta viabilidade 

orçamentária.

Reino Unido – NICE aplica Patient Access 

Schemes com descontos confidenciais.

Viável no SUS via negociação 

CMED/CONITEC; na saúde suplementar, via 

acordos coletivos entre operadoras e 

indústria.

Desconto progressivo por volume
Estimula negociação e amplia acesso 

mantendo teto de custo médio.

França – contratos de preço-volume 

vinculados a registro de uso.

SUS: pactuação por volume de compra 

(ex.: programas de vacinação). Saúde 

suplementar: aplicável para medicamentos 

de alta penetração.

Cap de gasto anual (Budget cap)
Limita risco financeiro total; excedente 

pago pelo fabricante.

Portugal – teto de gastos com terapias 

oncológicas.

SUS: via contrato com laboratório para 

oncologia de alto custo. Saúde 

suplementar: aplicável a medicamentos 

orais oncológicos.

Pagamento parcelado (installment)
Dilui impacto orçamentário e vincula 

pagamento ao resultado sustentado.

Itália/Espanha – Zolgensma pago em 

parcelas anuais condicionadas a resposta.

SUS: viável para terapias gênicas e DMI; 

suplementar: parcelamento atrelado a 

indicadores clínicos.
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