
322 J Bras Econ Saúde 2021;13(3):322-37

Recebido em: 09/08/2021. Aprovado para publicação em: 05/11/2021.
1. Mestre em Avaliação de Tecnologias em Saúde pelo Instituto Nacional de Cardiologia (INC). Consultora Técnica da Secretaria 
Executiva da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (SCMED) na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), 
Brasília, DF, Brasil.
2. Doutora em Saúde Pública pela Fundação Oswaldo Cruz. Pesquisadora da Unidade de Pesquisa Clínica e do Núcleo de Avalia-
ção de Tecnologias em Saúde (NATS) do Instituto Nacional de Saúde da Mulher, da Criança e do Adolescente Fernandes Figueira 
da Fundação Oswaldo Cruz. É consultora ad hoc da Rede Brasileira de Avaliação em Tecnologias em Saúde (REBRATS) e docente 
em cursos de pós-graduação stricto sensu nas áreas de Economia da Saúde, Avaliação Econômica e Planejamento e Gestão de 
Serviços de Saúde e do mestrado profissional em Avaliação de Tecnologias em Saúde do Instituto Nacional de Cardiologia (INC).
Financiamento: Não houve financiamento para a elaboração deste estudo. 
Conflitos de interesses: Este material é uma produção técnica do Instituto Nacional de Cardiologia (INC) e não há conflitos de 
interesses. 
Autor correspondente: Melissa Borges de Farias. SIA Trecho 5, Guará, Brasília, DF, Brasil. CEP: 71205-050. Telefone: (61) 99277-4440. 
E-mail: melissa.bfarias@gmail.com

ARTIGO DE REVISÃO
REVIEW ARTICLE

Palavras-chave:
sistemas de saúde, mecanismos 
de reembolso, precificação 
de medicamentos, custos 
de medicamentos, custos 
e análise de custo

Keywords: 
health systems, reimbursement 
mechanisms, pharmaceutical pricing, 
drug costs, costs and cost analysis

Critérios de definição de preços de 
medicamentos no Brasil e em países 
selecionados: uma revisão comparada

Criteria for setting drug prices in Brazil and 
selected countries: a comparative review

Melissa Borges de Farias1, Márcia Ferreira Teixeira Pinto2

DOI: 10.21115/JBES.v13.n3.p322-37

RESUMO
Objetivos: Comparar os critérios de formação de preços de medicamentos no Brasil e em países 
selecionados, analisar o mecanismo de formação de preços de medicamentos no Brasil e analisar 
o mecanismo de formação de preços de medicamentos em países selecionados.  Métodos: Foi 
realizada uma revisão narrativa da literatura por meio do levantamento de informações em bases 
de dados, em sites das agências nacionais e organismos internacionais e em literatura “cinzenta”, a 
respeito dos sistemas de saúde e mecanismos de formação de preços de medicamentos no Brasil 
e nos países selecionados (Austrália, Canadá, Espanha, Estados Unidos, França, Grécia, Itália, Nova 
Zelândia e Portugal). Resultados: A maioria dos países pesquisados utiliza o referenciamento ex-
terno e interno de preços, realiza ajustes e correções de preços ao longo do tempo e faz estudos 
de avaliação econômica. O valor da terapia ou seu benefício para o paciente ou sistema de saúde é 
um fator importante tanto na determinação do preço como da incorporação no sistema de saúde. 
Conclusão: Este trabalho permitiu identificar as semelhanças entre as práticas recomendadas e 
implementadas internacionalmente e as realizadas no Brasil, bem como os problemas relacionados 
à definição de preços das novas terapias, além das lacunas no modelo regulatório atual.

ABSTRACT
Objectives: To compare the criteria for setting prices of medicines in Brazil and in selected coun-
tries, to analyze the mechanism for setting prices of medicines in Brazil and to analyze the mech-
anism for setting prices of medicines in selected countries.  Methods: A narrative review of the 
literature was carried out by collecting information in databases, on websites of national agencies 
and international organizations and in “gray” literature, regarding health systems and price formation 
mechanisms of medicines in Brazil and selected countries (Australia, Canada, Spain, United States, 
France, Greece, Italy, New Zealand and Portugal). Results: Most of the countries surveyed use exter-
nal and internal price referencing, make price adjustments and corrections over time and carry out 
economic evaluation studies. The value of therapy or its benefit to the patient or health care system 
is an important factor in both pricing and incorporation into the health care system. Conclusion: 
This work allowed identify the similarities between the practices recommended and implemented 
internationally and those carried out in Brazil, as well as the problems related to the pricing of new 
therapies, in addition to the gaps in the current regulatory model. 
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Introdução

O controle de preços de medicamentos no Brasil iniciou-
-se nas décadas de 1970/1980 com o extinto Conselho 
Interministerial de Preços, órgão que foi instituído com a atri-
buição de fixar e fazer executar as medidas destinadas à im-
plementação da sistemática reguladora de preços. Foi criado 
em 1968, após a extinção da Comissão Nacional de estímulos 
à Estabilidade de Preços, para o qual as empresas passaram 
a submeter seus pedidos de aumentos (Nunes, 2005). Esse 
Conselho administrava praticamente todos os preços da eco-
nomia, especialmente os de medicamentos, exceto dos me-
dicamentos fitoterápicos, homeopáticos e oficinais (com fór-
mula não específica, feita em farmácias segundo indicações 
da farmacopeia brasileira). Contudo, essa política de controle 
de preços resultou no desabastecimento de medicamentos 
em virtude da falta de oferta de diversos produtos, ocasiona-
do pela insuficiência de margem de lucro, de acordo com os 
fornecedores (Brasil, 1968, 2000a; Büchler, 2005).

A década de 1990 foi marcada por transformações no 
cenário econômico nacional, resultantes de modificações de 
fundo nas estruturas produtivas de diversos países. A partir 
desse momento, o Estado deixou de atuar ativamente no se-
tor produtivo, privatizando empresas estatais. Essa privatiza-
ção tornou a economia brasileira cada vez mais dependente 
e influenciada pela lógica do mercado externo, passando a 
conviver com problemas econômicos crônicos, como o des-
controle inflacionário, que desestabilizava e estagnava qual-
quer tentativa de crescimento econômico (Carmagos, 2002). 
No início dos anos 1990, perante o descontrole inflacionário, 
os preços dos medicamentos foram congelados, ainda sob a 
administração do Conselho Interministerial de Preços e, pos-
teriormente, foi iniciado o processo de liberação de preços 
do setor, permanecendo sob controle apenas os medica-
mentos de uso contínuo. Essa liberação repercutiu em gran-
des aumentos de preços, levando a um novo congelamento 
de preços em níveis inferiores aos vigentes até então (Brasil, 
2000a; Büchler, 2005).

No período em que os preços dos medicamentos passa-
ram a ser descongelados novamente, foi instalada a Câmara 
Setorial da Indústria Farmacêutica, que iniciou uma fase de 
reajustes de preços do setor, de forma linear, para todos os 
medicamentos. No decorrer do ano de 1991, ocorreram rea-
justes graduais, de acordo com o uso dos medicamentos 
(contínuo e especial), além da liberação de preços dos ho-
meopáticos, fitoterápicos e oficinais (tradicionalmente libera-
dos pela política de controle de preços). Nesse mesmo ano, 
foi iniciado um novo processo de liberação gradual dos pre-
ços dos medicamentos, o qual se encerrou em maio de 1992 
com a liberação de todos os preços dos produtos farmacêu-
ticos da linha humana (Brasil, 2000a; Büchler, 2005). 

No entanto, a liberação de preços ocasionou um aumen-
to exacerbado nos preços dos medicamentos, entre maio 

de 1992 e abril de 1994 (ano de início do Plano Real), não 
alcançando a estabilidade de preços que se pretendia com 
essa política. O aumento contínuo dos preços dos medica-
mentos, acima da inflação, ocorreu durante toda a década 
de 1990, crescendo em torno de 300% entre 1990 e 1998, o 
que demonstrava a ineficiência nas medidas adotadas para o 
controle de preços dos medicamentos durante esse período 
(Brasil, 2000a; Büchler, 2005).

Nesse contexto, destacam-se a aprovação da Política 
Nacional de Medicamentos em 1998 (Brasil, 2001b) e a ado-
ção de um novo modelo de regulação sanitária, no contexto 
da reforma do Estado, com a criação da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa) e do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária em 1999 (Brasil, 1999a), responsável pela 
vigilância e regulação sanitária de medicamentos (além de 
outros bens e serviços no setor de saúde). 

Esse cenário motivou, ainda, a instauração da Comissão 
Parlamentar de Inquérito (CPI) em 17/11/1999, “destinada a 
investigar os reajustes de preços e a falsificação de medica-
mentos, materiais hospitalares e insumos de laboratórios”. O 
relatório final da CPI de Medicamentos (Brasil, 2000a), aprova-
do em maio de 2000, caracterizou a indústria então instalada 
no país como predominantemente de “transformação”, com 
baixo índice de inovação e desenvolvimento. Ademais, fez 
uma extensa análise do setor com enfoque na regulação sani-
tária e econômica e apresentou conclusões e recomendações 
em diversas áreas do setor farmacêutico. Esse cenário era fru-
to não só da ausência de políticas públicas de fomento à pes-
quisa e desenvolvimento, mas também do modelo incipiente 
de patentes, instituído pela Lei nº 9.279/1996 (Brasil, 1996). 

A partir desse cenário, a CPI de Medicamentos verificou a 
necessidade de criação de um marco regulatório para corrigir 
as falhas do mercado de medicamentos, de forma a deixá-
-lo mais concorrencial e competitivo na formação de preços 
(Brasil, 2000a).

Foram apontados como falhas o poder de mercado pro-
vocado pela significativa concentração da oferta por classes 
terapêuticas, a inelasticidade da demanda diante do com-
portamento dos preços, as elevadas barreiras à entrada de 
novos concorrentes, a presença do consumidor substituto, já 
que é o médico quem escolhe o medicamento que será con-
sumido, além da forte assimetria de informações, que garan-
tiam exercícios de grande poder de mercado aos produtores 
e aos vendedores (Brasil, 2000a, 2017a).

A atual regulação de preços de medicamentos no Brasil 
veio como resposta ao aumento generalizado dos preços 
desses produtos e como forma de superar os problemas 
decorrentes das falhas de mercado, apontados pela CPI de 
Medicamentos, com o intuito de investigar os reajustes de 
preços e a falsificação de medicamentos, além de condu-
tas semelhantes para outros produtos relacionados à saúde 
(Brasil, 2000a, 2017a).
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Dessa forma, o relatório final da CPI de Medicamentos 
recomendou que fosse criado um órgão para regular os pre-
ços dos medicamentos, o que resultou na criação da Câmara 
de Medicamentos, em dezembro de 2000, com base em 
Avaliações de Tecnologias em Saúde (ATS) e práticas interna-
cionais de referenciamento externo e interno de preços, ini-
ciando a regulação do mercado de medicamentos do Brasil. 
Posteriormente, esse órgão foi substituído pela atual Câmara 
de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), criada 
em junho de 2003 (Brasil, 2000c, 2003c, 2017a).

O crescimento dos gastos farmacêuticos, em virtude do 
surgimento de medicamentos inovadores com preços ele-
vados, tem gerado desafios financeiros para os sistemas de 
saúde, inclusive nos países desenvolvidos. Esse cenário tem 
levado à busca de novas formas de garantir que a inovação 
relevante seja produzida e que os pacientes tenham acesso a 
ela de forma economicamente sustentável para os sistemas 
de saúde e para os orçamentos familiares. Nesse contexto, é 
fundamental garantir que os preços dos medicamentos não 
sejam uma barreira ao acesso, ao mesmo tempo em que ga-
nha importância a seleção para a incorporação tecnológica 
(priorização em saúde) com uso das melhores evidências dis-
poníveis (Araújo et al., 2017).

A legislação da CMED, vigente desde 2003, estabelece o 
ajuste anual de preços, como forma de trazer a estabilidade 
de preços, o que pode evitar o desabastecimento pela in-
dústria, como ocorreu no passado (Brasil, 2000a). No entanto, 
não prevê a redução de preços, que podem estar muito altos, 
pois, no início da regulação, os preços eram informados pe-
los fabricantes, prática que poderia sobrestimar tais preços 
(Brasil, 2000a, 2003c).

O mercado farmacêutico é dinâmico e há uma acomoda-
ção e redução nos preços à medida que novos concorrentes 
vão entrando nesse mercado, o que demonstra a necessi-
dade de uma revisão periódica nos preços atualmente es-
tabelecidos pela CMED, mas que não ocorre por não haver 
previsão legal (Brasil, 2003b). Por consequência, há incerte-
zas em relação ao mecanismo de formação de preços dos 
medicamentos, uma vez que os preços que são publicados 
pela CMED podem não refletir os preços reais praticados pela 
cadeia farmacêutica (fabricantes, distribuidores e farmácias) 
(Brasil, 2003b, 2016b, 2017d).

Ademais, um dos sérios agravantes da alta de preços de 
medicamentos é o sistema brasileiro de patentes, o qual é ba-
seado no estímulo ao investimento em pesquisa e desenvol-
vimento, sendo considerado por muitos como sinônimo de 
inovação. Porém, o sistema de patentes cria um monopólio 
permitindo às corporações farmacêuticas cobrar preços in-
justificáveis baseando-se em práticas abusivas (Fiocruz, 2017).

A necessidade de maior transparência sobre os preços 
de todas as partes interessadas tem sido um fator relevan-
te apontado por diversos países. Demanda, portanto, infor-
mações acerca dos gastos em pesquisas de descoberta por 

entidades públicas, gastos em ensaios clínicos e outras ati-
vidades de desenvolvimento por empresas privadas, custos 
relacionados à produção de medicamentos e quanto cada 
país paga por um medicamento (WHO, 2017).

A principal legislação da CMED – Resolução nº 2/2004 
– estabelece os critérios para o estabelecimento de preços 
dos medicamentos, a qual não é atualizada desde então. 
Houve diversas publicações de Resoluções, Comunicados e 
Orientações Interpretativas para esclarecer e melhorar alguns 
pontos da legislação principal, entretanto o principal escopo 
dessa legislação continua inalterado. Desde então, diversas 
tecnologias surgiram, como medicamentos biológicos, radio-
fármacos e nanotecnológicos, porém o método de definição 
de preços desses medicamentos não acompanhou o avanço 
tecnológico (Brasil, 2004, 2009, 2010; Lima & Rocha, 2017).

Outrossim, a regra atual não prevê mecanismos de defi-
nição de preços diferenciados para medicamentos essenciais 
de baixo custo com risco de desabastecimento ou de não 
registro do medicamento no Brasil por falta de interesse co-
mercial (Brasil, 2004).

Diante do contexto apresentado, o objetivo deste es-
tudo foi o de identificar os critérios de precificação de me-
dicamentos no Brasil e realizar uma revisão comparada da 
literatura com um conjunto de países (Austrália, Canadá, 
Espanha, Estados Unidos, França, Grécia, Itália, Nova Zelândia 
e Portugal). Como o Brasil ancora seu método de definição 
de preços de medicamentos a partir dos métodos adotados 
por esses países, torna-se importante conhecê-los e discu-
ti-los, diante de sua influência no acesso, sustentabilidade 
econômica do SUS e das famílias e geração de benefícios 
aos pacientes, bem como em indicadores macroeconômi-
cos, como inflação, e microeconômicos, como a dinâmica do 
mercado farmacêutico no país.

Métodos

Foi realizada uma revisão da literatura por meio do levan-
tamento de dados na literatura técnico-científica a respeito 
dos mecanismos de formação de preços de medicamentos 
nos nove países da cesta (Austrália, Canadá, Espanha, Estados 
Unidos, França, Grécia, Itália, Nova Zelândia e Portugal). Foram 
realizadas, durante o período de abril de 2019 a dezembro 
de 2020, buscas nas bases de dados Cortellis for Regulatory 
Intelligence (Clarivate Analytics) e Medline (via PubMed), uti-
lizando os descritores MeSH ou de palavras de texto: phar-
maceutical preparations, economics, pricing, pharmaceutical 
pricing, reimbursement e os operadores booleanos AND e OR. 
Ademais, foram realizadas buscas em sites das agências na-
cionais e organismos internacionais e em literatura “cinzenta”.

A base de dados Cortellis for Regulatory Intelligence com-
pila os principais documentos e resumos sobre a regulação 
de medicamentos em diversos países do mundo, de forma 
a monitorar as mudanças regulatórias, entender as rotas de 
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submissão e as práticas locais, e comparar os requisitos re-
gulatórios entre os países, principalmente no que se refere à 
formação de preços de medicamentos (Clarivate Analytics, 
2021). A partir da leitura dos documentos localizados nessa 
base, foi possível identificar quais sites seriam pesquisados.

Exemplos da literatura “cinzenta” incluem relatórios técni-
cos, apresentações em eventos técnico-científicos, artigos de 
opinião, editoriais e textos publicados em sites de entidades 
que atuam no setor, como associações de empresas, órgãos 
reguladores e empresas de prestação de serviços. 

Para os documentos encontrados sobre os países com 
línguas distintas do inglês ou espanhol, como o grego, foi 
utilizada a ferramenta Google Tradutor.

Como critérios de inclusão, foram utilizados documen-
tos e artigos com informações gerais sobre a regulação do 
mercado de medicamentos, bem como os critérios de for-
mação de preços de medicamentos adotados pelos países 
pesquisados. 

Foram considerados como critérios de exclusão docu-
mentos mais antigos, considerados desatualizados, uma vez 
que se possuíam documentos com informações mais recen-
tes. Na Figura 1, encontram-se descritos os resultados da bus-
ca estratégica.

Extração de dados 
Para a análise dos documentos, foi utilizada uma ficha de ex-
tração de dados composta das seguintes variáveis que com-
põem os critérios de formação de preços de medicamentos 
pelos países: 

I. Medicamentos Regulados: quais categorias de 
medicamentos são reguladas por cada país; 

II. Medicamentos Não Regulados: quais grupos de 
medicamentos não são regulados pelo país;

III. Referenciamento Externo: se o país utiliza o preço 
praticado do medicamento em um ou mais países;

IV. Referenciamento Interno: se há comparação 
do custo de tratamento do medicamento 
com um comparador existente no 
mercado do país em questão;

V. Categorização: se há diferenciação na análise de 
preços por grupos/categorias de medicamentos;

VI. Avaliação Econômica: se esse tipo de estudo é 
utilizado na definição de preços de medicamentos;

VII. Revisão de Preços: se o país revisa os preços 
estabelecidos para os medicamentos, reduzindo-
os ou aumentando-os quando necessário;

VIII. Genéricos ou Biossimilares: se o país possui 
alguma política diferenciada para a definição 
de preços desses tipos de medicamentos;

IX. Patente: funcionamento do sistema de patente 
no país, qual o seu período de vigência e como 
interfere na definição de preços de medicamentos.

Entre essas variáveis, foram selecionadas as principais que 
compõem os critérios de formação de preços de medica-
mentos pelos países.

Resultados

Definição de preços de medicamentos no Brasil 
O principal instrumento para definição de preços de medi-
camentos, utilizado pela CMED, é a regulação por meio da 
fixação de preços-teto (Brasil, 2003b), que se trata de um me-
canismo que permite às empresas, a partir dos preços-teto es-
tabelecidos, fixarem e ajustarem os seus preços dentro de um 
intervalo definido, entre os quais podem variar livremente, 
por meio de práticas de descontos comerciais (Brasil, 2019a).

A Anvisa, enquanto Secretaria Executiva da CMED, com 
base nos critérios estabelecidos na Resolução CMED nº 2, de 
5 de março de 2004 (Brasil, 2004), determina o preço máximo 
pelo qual um medicamento pode ser comercializado, tanto 
pela indústria quanto pelas farmácias e drogarias, os chama-
dos Preço Fábrica (PF) e Preço Máximo ao Consumidor (PMC), 
que passaram a ser estabelecidos pela CMED por meio da 
Resolução nº 4, de julho de 2003 (Brasil, 2003a).

O PF é o teto de preço pelo qual uma empresa produtora 
ou importadora de medicamentos, bem como o distribuidor 
de medicamentos, pode comercializar no mercado brasileiro 

Fonte: Elaboração própria.

Figura 1.  Fluxograma da seleção das evidências no formato 
PRISMA 2009.
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um medicamento, ou seja, é o preço máximo permitido para 
vendas de medicamentos destinadas a farmácias, drogarias, 
além das destinadas a entes da Administração Pública. Esse 
preço inclui os impostos incidentes (Brasil, 2006a, 2006b).

O PMC é o preço máximo permitido para venda ao consu-
midor, incluindo os impostos incidentes por estado. Nessa ca-
tegoria está o valor que só pode ser praticado por farmácias e 
drogarias, tendo em vista que ele contempla tanto a margem 
de lucro como os impostos inerentes a esses tipos de comér-
cio. Portanto, nenhum estabelecimento farmacêutico pode 
cobrar do cliente um valor acima do PMC (Brasil, 2006b). 

No caso do comércio varejista, a margem é determinada 
pela aplicação dos fatores previstos nas legislações de ajustes 
anuais de preços, logo o PMC é obtido por meio da divisão do 
PF pelos referidos fatores, observadas as seguintes cargas tri-
butárias previstas na Lei nº 10.147, de 21 de dezembro de 2001 
(Brasil, 2000b, 2020e): I) imposto sobre operações relativas à cir-
culação de mercadorias e sobre prestações de serviços de trans-
porte interestadual e intermunicipal e de comunicação (ICMS), 
praticadas nos estados de destino; e II) incidência da contribui-
ção para os Programas de Integração Social e de Formação do 
Patrimônio do Servidor Público (PIS/Pasep) e da Contribuição 
para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins).

No Brasil, a definição de preços dos medicamentos é feita 
a partir de uma categorização que leva em consideração se o 
medicamento já é comercializado no país, se possui patente e 
traz ganho terapêutico e o tipo de medicamento. O lançamen-
to de novos medicamentos de novas moléculas ou de novas 
marcas ou novas apresentações de moléculas já existentes no 
mercado é classificado em seis categorias (Brasil, 2004).

 Cada uma das categorias possui seus critérios para a de-
finição de preços. O medicamento novo com nova molécula 
(medicamento inovador) que seja objeto de patente no país 
e que traga ganho para o tratamento em relação aos medica-
mentos já utilizados para a mesma indicação terapêutica se 
enquadra na Categoria I, os quais são analisados com base no 
modelo de Precificação com Referenciamento Externo (PRE 
ou ERP, sigla em inglês, external reference pricing) (Brasil, 2004). 

Já os medicamentos inovadores que não possuem be-
nefícios clínicos superiores aos equivalentes terapêuticos são 
classificados como Categoria II e entram no Brasil seguindo 
dois critérios concomitantes: menor preço internacional (de 
acordo com a média do câmbio dos últimos 60 dias) e cus-
to de tratamento (Brasil, 2004). Dessa forma, o custo de tra-
tamento do novo produto não deve ser superior ao do seu 
comparador, ao mesmo tempo em que também não deve 
ultrapassar o preço dos países utilizados como referência. Ou 
seja, para essa categoria, tanto a PRE quanto a Precificação 
por Referenciamento Interno (PRI, ou IRP, sigla em inglês, in-
ternal reference pricing) são aplicadas.

Os medicamentos classificados como Categoria V são as 
novas formas farmacêuticas no país ou nova associação de 

princípios ativos já existentes no país,, que podem ter seus 
preços estabelecidos com base em mais de um critério, como 
custo de tratamento, soma do preço das monodrogas e pre-
ços praticados nos países de referência para medicamentos 
com ganhos comprovados para o tratamento em relação aos 
medicamentos disponíveis no mercado brasileiro (Brasil, 2004). 

O PF dos medicamentos classificados nas Categorias II ou 
V é definido tendo como base o custo de tratamento com 
os medicamentos utilizados para a mesma indicação tera-
pêutica, mas não podendo, em qualquer hipótese, ser supe-
rior ao menor preço praticado pela empresa nos países da 
cesta (Portugal, Espanha, França, EUA, Grécia, Canadá, Nova 
Zelândia, Austrália e Itália) e no país de origem do produto, 
excluídos os impostos.

Ou seja, para essas duas categorias, utiliza-se a análise 
de menor preço internacional junto com a análise de custo-
-minimização. No caso de não haver preço estabelecido em 
pelo menos três países, um preço provisório é estabelecido e 
a empresa assina um termo de compromisso que estabelece 
que o preço será revisado à medida que houver comercia-
lização em novos países da cesta. Para casos não previstos 
na legislação (omissos), o Comitê Técnico-executivo (CTE) da 
CMED pode determinar a utilização de outros critérios para a 
definição de preços (Brasil, 2004).

Os critérios para a definição de preços das novas marcas 
ou apresentações de moléculas sem vantagens terapêuticas 
segue o modelo de PRI, ou seja, levam em consideração os 
preços dos produtos já comercializados no Brasil, seja da pró-
pria empresa ou dos concorrentes, e os preços dos medica-
mentos de referência correspondentes (Brasil, 2004).

As extensões de linha de medicamento para a empresa são 
classificadas na Categoria III, e o preço não pode ser superior à 
média aritmética dos preços das apresentações do medica-
mento, com igual concentração e mesma forma farmacêutica, 
já comercializadas pela própria empresa (Brasil, 2004).

As novas marcas de medicamentos são classificadas na 
Categoria IV e o preço não pode ultrapassar o preço médio 
das apresentações dos medicamentos com o mesmo princí-
pio ativo e mesma concentração, disponíveis no mercado na 
mesma forma farmacêutica, ponderado pelo faturamento de 
cada apresentação (Brasil, 2004).

Enfim, de acordo com a Lei dos Genéricos, esse tipo de 
medicamento geralmente é produzido após a expiração ou 
renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de ex-
clusividade (Brasil, 1999b). O prazo de vigência da patente de 
medicamentos no Brasil não pode ser inferior a 10 anos, po-
dendo vigorar por até 20 anos. A Lei de Patentes confere ao 
detentor da patente o direito de impedir terceiros, sem o seu 
consentimento, de produzir, usar e comercializar seu medi-
camento (Brasil, 1996). Portanto, os preços de medicamentos 
genéricos são classificados na Categoria VI e não podem ser 
superiores a 65% do preço do medicamento de referência 
correspondente, como mostra a Figura 2 (Brasil, 2004). 
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Fonte: SCMED/Anvisa.

Figura 2. Categorização na Definição de Preços dos Medicamentos pela Câmara de Regulação de Medicamentos (CMED). 

Em 2016, a CMED publicou o Comunicado nº 9, que esta-
beleceu os critérios de definição de preços de medicamen-
tos biológicos não novos, os quais foram classificados em 
quatro categorias (Brasil, 2016a):

1. Para os medicamentos biológicos que comprovam 
ganho terapêutico, o preço é definido com 
base no referenciamento externo adotando 
o menor preço de uma cesta de nove países 
(aqui analisados), além do país de origem do 
medicamento, para o estabelecimento do 
preço teto de novos entrantes (Brasil, 2016a).

2. Nos casos dos medicamentos biológicos que não 
comprovam ganho terapêutico e que são novos 
na lista dos medicamentos comercializados no 
país pela empresa, o preço é definido tendo como 
base o custo de tratamento com os medicamentos 
com molécula similar, mas não pode, em qualquer 
hipótese, ser superior ao menor preço praticado 
pela empresa em uma cesta de nove países e no 
país de origem do medicamento (Brasil, 2016a).

3. Aqueles medicamentos biológicos que não 
comprovam ganho terapêutico, mas que a 
empresa já possui em sua lista de medicamentos 
comercializados no país produto com molécula 
similar, o preço é definido tendo como base o 

custo de tratamento com os medicamentos 
comercializados pela própria empresa (Brasil, 2016a).

4. Para as novas apresentações de medicamentos 
biológicos já comercializados pela própria 
empresa com a mesma marca comercial, o preço é 
definido tendo como base o custo de tratamento 
com o mesmo medicamento (Brasil, 2016a).

A otimização do uso dos recursos públicos destinados à 
aquisição de medicamentos tem sido um grande desafio en-
frentado pela Administração Pública, não apenas no nível fe-
deral, mas também nos níveis estaduais e municipais. Nesse 
sentido, a CMED observou a necessidade de atuar também 
no âmbito das aquisições públicas de medicamentos, e, as-
sim, criou o Coeficiente de Adequação de Preço (CAP) no ano 
de 2006 (Brasil, 2007, 2020a).

O CAP é um desconto mínimo obrigatório, atualizado 
anualmente, que é incidente sobre o PF de alguns medica-
mentos nas compras realizadas pelos entes da Administração 
Pública direta e indireta da União, dos estados, do Distrito 
Federal e dos municípios. Na lista de medicamentos sujeitos 
ao CAP, que é definida pelo CTE da CMED periodicamente, 
somente podem ser incluídos medicamentos excepcionais 
ou de alto custo, hemoderivados e os medicamentos indi-
cados para o tratamento de DST/AIDS e câncer. Além desses, 
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o CAP também se aplica às compras públicas de qualquer 
medicamento adquirido por força de decisão judicial (Brasil, 
2011).

O cálculo do CAP é feito a partir da média da razão entre 
o Produto Interno Bruto (PIB) per capita do Brasil e o PIB per 
capita da cesta ponderada pelo PIB. Esse índice é extraído 
do Relatório do Índice de Desenvolvimento Humano das 
Nações Unidas e atualizado anualmente (Brasil, 2011). 

No Brasil, a revisão de preços de medicamentos ocorre 
por meio de ajustes anuais, os quais são calculados, desde 
o ano de 2005, com base em um índice de inflação (Índice 
Nacional de Preços ao Consumidor Amplo – IPCA), em um 
fator de produtividade (Fator X) e em fatores de preços relati-
vos intrassetor (Fator Z) e entre setores (Fator Y) (Brasil, 2003b, 
2005a, 2005b).

Tanto o Fator X como o Fator Z são calculados pelo 
Ministério da Economia. O Fator X é expresso em percentual 
e representa o mecanismo que visa repassar aos consumido-
res projeções de ganhos de produtividade das empresas pro-
dutoras de medicamentos. Esse fator é estabelecido a partir 
da estimativa de ganhos prospectivos de produtividade da 
indústria farmacêutica (Brasil, 2015b).

Já o Fator Y tem como objetivo ajustar os preços relativos 
entre o setor farmacêutico e os demais setores da economia. 
É utilizado com o intuito de minimizar o impacto dos custos 
não recuperáveis pela aplicação do IPCA. Esses custos são 
representados pelo risco cambial, que afeta diretamente o 
custo de importação, e pelo custo da energia elétrica, que 
simboliza o custo das tarifas públicas (Brasil, 2015b, 2019e, 
2020b). Neste caso, pretende-se contemplar a parcela dos 
custos dos medicamentos atrelada ao câmbio como, por 
exemplo, referente aos insumos como os princípios ativos 
que não tenham sido contemplados na variação do IPCA 
(Brasil, 2015b).

O Fator Z é definido pela CMED e objetiva promover a 
concorrência nos diversos mercados farmacêuticos, ajustan-
do preços relativos dos medicamentos de grupos econômi-
cos de acordo com o nível de concorrência entre eles (Brasil, 
2015b).

A definição do Fator Z tem como ponto de partida o 
mercado relevante dos medicamentos, que se obtém a par-
tir da classificação terapêutica do sistema de Classificação 
Anatômica Terapêutica Química (Anatomical Therapeutic 
Chemical – ATC) nível 4 (ATC4) da European Pharmaceutical 
Market Research Association (EPhMRA), já cadastradas no 
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos 
(SAMMED).

O grau de concentração de mercado é definido a partir 
do Índice Herfindahl-Hirschman (IHH), que evidencia a con-
corrência e discrimina os mercados concentrados dos mode-
radamente concentrados e dos concorrenciais, classificados 
em três níveis (Brasil, 2015b, 2015a, 2019d):

 • Nível 1 – Sem evidências de concentração: Classes 
terapêuticas com IHH abaixo de 1.500, em que 
o Fator Z assume o valor integral do Fator X; 

 • Nível 2 – Moderadamente concentrado: 
IHH entre 1.500 e 2.500, em que o Fator Z 
assume a metade do valor do Fator X; 

 • Nível 3 – Fortemente concentrado: IHH acima de 
2.500, em que o Fator Z assume valor igual a 0 (zero).

A fórmula adotada pela CMED para calcular o ajuste de 
preços é (Brasil, 2015b):

VPP (variação % preço medicamento) = IPCA – (X + Y + Z)

Como na definição de preços de medicamentos, o prin-
cipal instrumento para a definição dos índices de ajustes 
anuais utilizado pela CMED também é o modelo de teto de 
preços (Brasil, 2003b). Assim que são aprovados, os preços 
dos medicamentos somente podem ser ajustados uma vez 
ao ano, normalmente na data-base de 31 março. 

Em 2016, após 15 anos de existência de regulação econô-
mica do mercado de medicamentos, foi publicada a Medida 
Provisória (MP) nº 754, de 19 de dezembro de 2016 (Brasil, 
2016b), que alterava a Lei nº 10.742/2003, dava amparo legal 
expresso quanto à atuação da CMED tanto no ajuste positi-
vo quanto no ajuste negativo de preços de medicamentos. 
No entanto, a MP nº 754/2016 perdeu a eficácia em 30 de 
maio de 2017 (Brasil, 2017d). Com o cancelamento, voltou a 
valer a legislação anterior à edição da MP, que estabelece o 
reajuste dos preços dos medicamentos uma vez por ano. A 
decisão sobre aumentar ou reduzir o valor e definir o percen-
tual de reajuste voltou a ser de competência do Conselho de 
Ministros da CMED.

Atualmente, a desregulação dos Preços Fábrica dos 
Medicamentos Isentos de Prescrição (MIPs) evidencia o mo-
delo de regulação do mercado de medicamentos que pas-
sou a vigorar no Brasil em março de 2019 (Brasil, 2019f). 

A liberação dos preços dos MIPs ocorreu de forma escalo-
nada de acordo com os IHH utilizados pela CMED, conforme 
especificados na Resolução CMED nº 1/2015 (Brasil, 2015b). 
Primeiramente, foram liberados os medicamentos das clas-
ses concorrenciais (IHH < 1.500) e uma classe com concen-
tração moderada (1.500 < IHH < 2.500) que já se encontrava 
com mais de 50% de medicamentos liberados por resolu-
ções e comunicados anteriores expedidos pela CMED (Brasil, 
2019b). Posteriormente, foram liberados os medicamentos 
das demais classes com concentração moderada (1.500 < 
IHH < 2.500) (Brasil, 2019c). Por fim, foram liberados os medi-
camentos das classes fortemente concentradas (IHH > 2.500) 
(Brasil, 2020c). 

Dessa forma, em março de 2020, o Brasil passou a ter 
100% dos medicamentos isentos de prescrição liberados do 
controle de estabelecimento e ajuste de preços.
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Análise comparativa com os países selecionados
Em muitos países, no sistema de medicamentos isentos de 
prescrição, é permitido que seus fabricantes estabeleçam seus 
próprios preços para esses tipos de medicamentos. Esses paí-
ses são: Austrália (Clarivate Analytics, 2020a), Espanha (Clarivate 
Analytics, 2020g), França (Clarivate Analytics, 2020c), Grécia 
(Clarivate Analytics, 2020d) e Itália (Clarivate Analytics, 2020e). 
Ademais, a política de medicamentos não reembolsáveis 
aplica-se para Austrália (Clarivate Analytics, 2020a), Espanha 
(Clarivate Analytics, 2020g), França (Clarivate Analytics, 2020c), 
Itália (Clarivate Analytics, 2020e), Nova Zelândia (Clarivate 
Analytics, 2019) e Portugal (Clarivate Analytics, 2020f).

No geral, a definição de preços de medicamentos é rea-
lizada como parte do processo de incorporação dos medi-
camentos a serem financiados pelos sistemas de saúde dos 
países. No entanto, o Brasil define os preços de medicamen-
tos independentemente de serem incorporados ou não. 

No Canadá, a definição de preços dos medicamentos tam-
bém não está relacionada com a incorporação. As empresas 
fabricantes podem definir os preços antes da venda do me-
dicamento, os quais são monitorados e podem ser reduzidos 
caso sejam considerados excessivos (Clarivate Analytics, 2020b).  

A implementação do referenciamento externo varia entre 
os países. O Brasil, a Espanha e Portugal (para medicamentos 
hospitalares) utilizam o menor preço (Brasil, 2004; Clarivate 
Analytics, 2020f, 2020g). O Canadá, a Itália e Portugal (para me-
dicamentos ambulatoriais) utilizam o preço médio (Clarivate 
Analytics, 2020b, 2020e, 2020f), enquanto a Grécia utiliza a mé-
dia dos dois preços mais baixos (Clarivate Analytics, 2020d).  Já 
a França utiliza preços similares aos dos países de referência e 
não inferior ao menor preço (Clarivate Analytics, 2020c). 

Para a maioria dos países, o preço determinado a partir 
do referenciamento externo é considerado um ponto de 
partida para o preço de referência ou negociações de preços 
com a indústria (Brasil, 2004; Clarivate Analytics, 2020b, 2020c, 
2020d, 2020e, 2020f, 2020g), exceto para a Austrália e a Nova 
Zelândia, que utilizam apenas o referenciamento interno de 
preços (Clarivate Analytics, 2019, 2020a). 

Os países europeus tendem a fazer referência a ou-
tros países com características econômicas semelhantes 
(Clarivate Analytics, 2020c, 2020d, 2020e, 2020f, 2020g). Já o 
Brasil faz referência a países com características econômicas 
bem diferentes (Brasil, 2004).

Alguns países costumam usar o referenciamento interno 
para determinar o preço máximo para medicamentos de 
um determinado grupo, seja equivalente ao medicamento 
de menor preço desse grupo ou derivado como uma por-
centagem de um medicamento similar do grupo. Em ter-
mos gerais, o referenciamento interno de preços pode ser 
classificado com base no fato de os medicamentos referen-
ciados terem ingredientes ativos idênticos aos do medica-
mento patenteado ou terapeuticamente semelhantes (ou 
seja, produtos que são equivalentes dentro de um grupo de 

medicamentos que não tenham, necessariamente, a mesma 
composição química). 

Em alguns casos, como na Nova Zelândia e na Austrália 
(Clarivate Analytics, 2019, 2020a), os fabricantes podem co-
brar preços mais altos, mas o reembolso do governo é limita-
do com base no preço de referência (que é o medicamento 
de menor preço para o grupo). 

Há diferenças também em que tipo de preço é utilizado 
(PF ou preço de venda ao consumidor), fonte de dados, taxa 
de câmbio e frequência de revisão de preços.

Na maioria dos países, a definição de preços de medica-
mentos envolve avaliações econômicas (Brasil, 2004; Clarivate 
Analytics, 2019, 2020a, 2020b, 2020c, 2020e, 2020f, 2020g). A 
Grécia considera as avaliações econômicas enviadas pelas 
empresas detentoras do registro, porém não está claro se 
realiza algum tipo de avaliação (Clarivate Analytics, 2020d).

Alguns países, como a Austrália, o Canadá, a Itália e a Nova 
Zelândia utilizam análise de custo-efetividade para calcular o 
preço pelo qual o medicamento é econômico para direcio-
nar suas negociações de preços com os fabricantes (Clarivate 
Analytics, 2019, 2020a, 2020b, 2020e). 

A análise de custo-minimização é a mais utilizada na defi-
nição de preços pelos países e costuma ser realizada quando 
os medicamentos apresentam o mesmo nível de eficácia. 
Normalmente, o Brasil utiliza esse tipo de análise na definição 
de preços dos medicamentos, porém já realizou uma análi-
se de custo-efetividade para a definição do preço da vacina 
contra a dengue, uma vez que não havia preço nacional e 
internacional estabelecido (Brasil, 2004, 2017c).

Outra estratégia muito utilizada pelos países é a análise 
de impacto orçamentário, baseada em avaliações farmacoe-
conômicas, para avaliar o impacto líquido do reembolso/
subsídio no orçamento dos sistemas de saúde. Análises de 
custo-utilidade e custo-efetividade também são utilizadas 
por alguns países na definição de preços dos medicamentos.

A maioria dos países tem sistemas de revisão periódica de 
preços, com exceção da Nova Zelândia (Clarivate Analytics, 
2019) e do Brasil, o qual apenas realiza um ajuste positivo de 
preços que não se trata de uma revisão de preços propria-
mente dita (Brasil, 2003b). A frequência de revisão dos preços 
varia de um país para outro. Por exemplo, na França, as revi-
sões ocorrem a cada cinco anos (Clarivate Analytics, 2020c); 
em Portugal, as revisões ocorrem com frequência trimestral 
(Clarivate Analytics, 2020f); na Grécia, as revisões ocorrem 
duas vezes ao ano (Clarivate Analytics, 2020d); já na Itália, as 
revisões de preços são mais frequentes, pois são realizadas 
mensalmente (Clarivate Analytics, 2020e).

Um dos critérios muito utilizados para a revisão do pre-
ço de um medicamento novo é a expiração da patente ou a 
entrada de um concorrente no mercado, na maior parte dos 
casos de medicamentos genéricos. Dessa forma, assim que 
a patente de um medicamento expira, automaticamente é 
reduzido o preço do medicamento originador.
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Cabe destacar que apenas o Canadá (para algumas pro-
víncias), a Austrália, o Brasil, a França, a Grécia e Portugal 
possuem políticas de definição de preços para genéricos, as 
quais preveem um percentual de redução do preço a partir 
do medicamento originador (Brasil, 2004; Clarivate Analytics, 
2020a, 2020b, 2020c, 2020d, 2020f). Alguns países também 
aplicam essa política de definição de preços para medi-
camentos biossimilares, como a França, a Itália e Portugal 
(Clarivate Analytics, 2020c, 2020e, 2020f).

O prazo de validade das patentes normalmente é de 20 
anos, podendo ser estendido por mais cinco anos em alguns 
países como Austrália, Espanha, França e Portugal (Clarivate 
Analytics, 2020a, 2020c, 2020f, 2020g). Na Itália, esse prazo 
pode ser estendido por mais 18 anos, chegando a 38 anos de 
proteção patentária (Clarivate Analytics, 2020e). 

Todos os países selecionados para o estudo praticam 
várias estratégias, simultaneamente, na definição de preços 
dos medicamentos, com exceção dos EUA, que não regulam 
os preços. A revisão identificou que todos os países com re-
gulação de preços de medicamentos possuem um ou mais 
grupos de medicamentos que não são regulados. 

Ademais, identificou que existem diversos métodos de 
cálculo para a determinação do preço e formas de seleção 
de preços de referência. As seguintes variáveis compõem os 
principais critérios de formação de preços de medicamentos 
pelos países: I) Referenciamento Externo; II) Referenciamento 
Interno; III) Categorização de medicamentos; IV) Avaliação 
Econômica; V) Revisão de preços de medicamentos; VI) 
Política diferenciada para genéricos e/ou biossimilares; VII) 
Vigência das patentes (Quadro 1).

Discussão

Esta revisão narrativa apresentou uma comparação com in-
formações disponíveis a respeito da regulação econômica de 
medicamentos no Brasil em comparação com os países pes-
quisados, objetivando identificar os principais critérios utiliza-
dos na formação de preços dos medicamentos e os possíveis 
problemas no regramento atual. 

Para cada critério, os países pesquisados tendem a usar 
uma abordagem personalizada e contam com várias estra-
tégias para obter os melhores preços, visando conter o au-
mento dos custos e alcançar a sustentabilidade dos sistemas 
de saúde.

Alguns países utilizam critérios de ATS para estabelecer 
se o medicamento possui ou não benefícios terapêuticos em 
relação aos comparadores ou corresponde a uma necessida-
de médica não atendida na definição de preços dos medica-
mentos (Brasil, 2004; Clarivate Analytics, 2019, 2020a, 2020b, 
2020c, 2020d, 2020e, 2020g).

Desse modo, os países categorizam os medicamentos 
considerando o seu benefício clínico para, assim, estabele-
cer preços de acordo com a inovação e o ganho terapêutico.  

Há também a categorização pelo tipo de medicamento, 
como o caso dos medicamentos genéricos (Brasil, 2004; 
Clarivate Analytics, 2020a, 2020b, 2020c, 2020d, 2020f) e, tam-
bém, dos biossimilares, que passaram a ter em determina-
dos países uma definição de preços com um redutor a partir 
do preço do medicamento originador (Clarivate Analytics, 
2020a, 2020f).

A avaliação econômica das tecnologias de saúde nas 
políticas de definição de preços e reembolso visa à medição 
dos custos e dos benefícios que estão envolvidos no uso de 
um dado medicamento, para determinar se ele irá ou não 
contribuir para uma melhoria, quando comparado com as 
alternativas já existentes. Logo, o principal objetivo da ava-
liação econômica é determinar quais as inovações que possi-
bilitam uma utilização eficiente dos recursos disponíveis, de 
modo a maximizar os benefícios em saúde.

A Organização Mundial da Saúde recomenda o uso do 
referenciamento externo de preços como um componente 
de uma estratégia de definição de preços mais ampla, em 
combinação com outros métodos (WHO, 2015). Os países 
comparadores para o referenciamento externo devem ser 
selecionados com base no status econômico, sistemas de 
preços farmacêuticos em vigor, preços publicados reais ver-
sus preços negociados ou sigilosos, exatamente o mesmo 
produto comparado e carga similar da doença (WHO, 2015). 

No entanto, os países selecionados como comparado-
res, para o referenciamento externo no Brasil (Brasil, 2004), 
possuem status econômicos bem distintos, além de serem 
considerados apenas os preços publicados. Logo, os preços 
podem ser definidos com base em preços que não são de 
fato praticados ou reais, como os preços negociados direta-
mente com os fabricantes (preços ocultos). Por exemplo, é 
comum os fabricantes concederem descontos e oferecerem 
embalagens de bônus para as compras de medicamentos 
realizadas em grande em volume.

Ademais, os EUA fazem parte da cesta de países que são 
utilizados no referenciamento externo de preços no Brasil, e 
esse país não possui regulação de preços de medicamentos, 
o que pode incorrer em um preço muito mais alto. Dessa 
forma, as empresas fabricantes de medicamentos podem 
adotar como estratégia comercial o lançamento de um de-
terminado medicamento primeiramente nos EUA, para, logo 
em seguida, lançar no Brasil, antes de lançar em outros paí-
ses, com o intuito de obter um preço mais elevado.

Outro país que utiliza os EUA no referenciamento externo 
é o Canadá (Clarivate Analytics, 2020b). No entanto, em 2017, 
o governo canadense propôs efetuar algumas alterações no 
regulamento relacionado à definição de preços de medica-
mentos para conter o aumento crescente de preços. Entre 
as proposta, está a alteração da cesta de países utilizados no 
referenciamento externo, que passaria de 7 para 12 países, 
excluindo os EUA, em virtude dos altos preços dos medica-
mentos (CADTH, 2021).
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Para medicamentos novos que são lançados em poucos 
países ou inicialmente no Brasil, existe limitação no modelo 
de definição de preços por meio do referenciamento exter-
no. Observa-se essa limitação, pois atualmente não há pre-
visão na norma brasileira de critérios alternativos para essas 
situações (Brasil, 2004). Logo, as empresas fabricantes podem 
aproveitar as lacunas da legislação, uma vez que se torna in-
teressante essa estratégia de tentar obter um preço mais alto 
no Brasil.

Um fator que deve ser levado em consideração no re-
ferenciamento externo é que, em alguns países, os preços 
usados para comparação podem ser superiores aos preços 
que foram realmente pagos, conforme ocorre no Canadá, 
onde os fabricantes não são obrigados a relatar os descontos 
de preços significativos na venda dos medicamentos (Fitch 
Solutions Group Limited, 2019). Por consequência, não é pos-
sível saber o preço real dos medicamentos nos países, o que 
demanda o acompanhamento de preços contínuo, que não 
é feito pelo Brasil.

Outro fator que deve ser levado em consideração é o fato 
de os países utilizarem no referenciamento externo os preços 
de outros países que também utilizam esse critério na defi-
nição de preços de medicamentos. São exemplos a Espanha, 
que utiliza os preços estabelecidos por três países, Itália, 
Portugal e França, a qual já utilizou os preços dos medica-
mentos estabelecidos em quatro países, Alemanha, Espanha, 
Reino Unido e também a Itália, ou seja, é a referência da refe-
rência (Clarivate Analytics, 2020c, 2020g).

No que diz respeito ao referenciamento interno, o Canadá 
utiliza a mediana dos preços de um conjunto de medica-
mentos, o qual pode ser determinado pelo mesmo princí-
pio ativo, classe terapêutica, entre outros (Clarivate Analytics, 
2020b). Já o Brasil utiliza a média aritmética dos preços das 
apresentações do medicamento, com igual concentração e 
mesma forma farmacêutica, seja comercializadas pela pró-
pria empresa ou pelos concorrentes (Brasil, 2004).

Observou-se que a definição de preços por referencia-
mento interno é uma estratégia para promover a concor-
rência no mercado e esquemas para incentivar o uso de 
genéricos entre fornecedores e consumidores. A premissa 
implícita a essa política é que o uso de medicamentos gené-
ricos resultará em preços mais baixos e, portanto, aumentará 
o acesso (WHO, 2015).  

A vantagem do referenciamento de preços, em relação 
a outras metodologias, tais como a definição de preços ba-
seada no custo ou no valor, é que geralmente é mais simples 
e demanda menos recursos, embora requeira expertise no 
desenvolvimento, coleta de dados, análise e interpretação. O 
referenciamento pode ser utilizado para a definição de preço 
ou para subsidiar o processo de negociação de preços.

Além dos medicamentos com regulação de preços, 
há uma tendência de liberação de preços do setor de 

medicamentos isentos de prescrição em diversos países, a 
qual passou a ser adotada recentemente pelo Brasil (Brasil, 
2019f). Uma das características desse mercado é a baixa elas-
ticidade-preço da demanda em função da essencialidade 
do medicamento, ou seja, as mudanças nos preços exercem 
pouca influência sobre a oferta (Brasil, 2017a).

No Brasil, é possível verificar que existem preços-teto 
diferentes para um mesmo princípio ativo (Brasil, 2020d). 
Isso ocorre porque os preços anteriores à regulação en-
contravam-se altos e discrepantes entre si para os mesmos 
princípios ativos e, assim, foram incorporados no marco re-
gulatório inicial (Brasil, 2001a). Como a legislação atual não 
prevê a revisão de preços (Brasil, 2003b, 2004), alguns preços 
de medicamentos tornaram-se muito discrepantes em rela-
ção a outros medicamentos com a mesma composição de 
princípios ativos.

É importante destacar que muitos países têm sistemas de 
revisão periódica de preços (Clarivate Analytics, 2020a, 2020b, 
2020c, 2020d, 2020e, 2020f, 2020g). Por consequência, os pre-
ços definidos no Brasil podem ser estabelecidos tendo como 
parâmetro preços provisórios de outros países.  No Brasil, so-
mente há previsão de revisão de preço para os casos em que 
é determinado um preço provisório quando o medicamento 
não possui preço aprovado em mais de três países utilizados 
no referenciamento externo (Brasil, 2004).

Apesar disso, a variação cambial pode reduzir (ou aumen-
tar) os efeitos do preço provisório, visto que o preço atua-
lizado pode ser superior ao preço aprovado inicialmente, 
mesmo após a queda dos preços internacionais. Isso pode 
ocorrer, pois o regramento atual prevê uma média do câm-
bio dos últimos 60 dias (Brasil, 2004). 

Outro fator que merece destaque é que o preço interna-
cional é o único critério para definir os preços de medica-
mentos novos sem comparador. A legislação atual delimita 
em nove países, mais o país de origem, a cesta de países de 
referência para preço internacional (Brasil, 2004). Portanto, na 
ausência de preços nesses países, não há como definir o pre-
ço do medicamento no Brasil. 

Há uma tendência internacional de revisar os preços dos 
medicamentos ao longo do tempo com o surgimento de no-
vas evidências, com a entrada de outros medicamentos con-
correntes, entre outros fatores. Ainda, há evidências de que 
nos outros países é adotado um preço-teto sem diferenciar 
por marca do produto.

Tendo em vista esse cenário, um preço máximo estabele-
cido no Brasil com base no referenciamento externo de um 
país ou mais países com revisão periódica pode, ao longo 
dos anos, ser o preço mais elevado do mundo.

Ademais, no Brasil existem regras diferentes de definição de 
preços para medicamentos sintéticos semelhantes (similares, 
genéricos, produto novo, entre outros). Para a entrada de um 
produto novo com mais de uma apresentação, podem existir 
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dois critérios diferentes de definição de preços (preço inter-
nacional e custo de tratamento, prevalecendo o menor entre 
eles). Além disso, após cinco anos da entrada de um produto 
no mercado brasileiro, as novas apresentações têm o preço es-
tabelecido seguindo regras que se baseiam na proporcionali-
dade da concentração do princípio ativo (Brasil, 2004).

Dessa forma, pode acontecer de diferentes apresenta-
ções terem preços definidos de acordo com critérios dife-
rentes, gerando discrepâncias entre apresentações de um 
mesmo produto. É possível que diferentes apresentações de 
um mesmo medicamento com concentrações diferentes de 
princípio ativo tenham preços iguais ou diferentes entre si.

O atual modelo de definição de preços brasileiro é foca-
do na proporcionalidade de concentração de princípio ativo, 
enquanto alguns modelos internacionais são focados no tra-
tamento e, por isso, podem ter preço flat (mesmo preço para 
apresentações com concentrações diferentes) (Brasil, 2004; 
Clarivate Analytics, 2020a, 2020b; Truong et al., 2019).

Segundo esse modelo brasileiro, o preço de um medica-
mento é diretamente proporcional à concentração do prin-
cípio ativo. Logo, um paciente que utiliza uma concentração 
de 10 mg de um determinado medicamento pagaria metade 
do preço comparado a outro paciente que utiliza uma con-
centração de 20 mg do mesmo medicamento (Brasil, 2004). 
Em alguns países, tanto o paciente que utiliza 10 mg quanto 
o que utiliza 20 mg de um determinado medicamento paga-
riam o mesmo preço (Clarivate Analytics, 2020a, 2020b).

Entretanto, no caso de radiofármacos, a atividade não 
está diretamente relacionada à concentração do princípio 
ativo presente na formulação, mas, sim, à radioatividade do 
produto. Portanto, o atual regramento brasileiro não prevê 
as particularidades desse e de outros tipos de medicamento.

Outro problema apresentado na regra atual de definição 
de preços pelo Brasil é a falta de previsão de critérios dife-
renciados para medicamentos essenciais de baixo custo, os 
quais possuem risco de desabastecimento por falta de inte-
resse comercial. 

Um dos critérios muito utilizados internacionalmente 
para revisão do preço de um medicamento novo é a expi-
ração da patente ou a entrada de um concorrente no mer-
cado (Clarivate Analytics, 2020a, 2020c, 2020f; Fitch Solutions 
Group Limited, 2019). Diferente de vários países, no Brasil a 
expiração da patente não incorre em revisão de preços.

Ademais, o prazo para a obtenção de uma patente no 
Brasil é muito longo, podendo superar 10 anos a partir da 
data do depósito do pedido. Porém, o depositante passa a 
ter todos os direitos a partir do dia em que pediu a patente, o 
que, na prática, pode tornar a validade das patentes de medi-
camentos muito maior que 20 anos.

A validade das patentes impede a entrada de medica-
mentos genéricos no mercado, o que influencia na compe-
titividade, na redução dos preços e, consequentemente, no 

acesso (Marques, 2000). Embora o sistema de patentes tenha 
o objetivo de permitir que as empresas fabricantes recupe-
rem seus investimentos em pesquisa e desenvolvimento, os 
lucros em geral são muitas vezes superiores aos investimen-
tos (exemplo do medicamento Sovaldi® para o tratamento de 
hepatite C) (OECD, 2017; WHO, 2018).

Além disso, os medicamentos especializados para o tra-
tamento de condições complexas crônicas, tais como câncer 
e doenças raras, têm atingido preços elevados, alimentando 
um debate sobre se esses preços são realmente justificáveis, 
uma vez que são muitas vezes superiores aos custos de pes-
quisa, desenvolvimento e produção (OECD, 2017; WHO, 2018).

Entre os problemas identificados está o fato de os me-
dicamentos serem um mercado extremamente dinâmico, 
os quais têm sido introduzidos no mercado com preços 
excessivamente elevados, cada vez mais precocemente, e 
com evidências muitas vezes preliminares ou pouco robus-
tas (Brasil, 2017b, 2020f). Esse tem sido um desafio tanto para 
países em desenvolvimento como para países desenvolvidos 
e tem sido tema de debates internacionalmente, na busca de 
alternativas. 

Dessa maneira, deve-se pensar no potencial impacto das 
novas tecnologias nos custos e nos ganhos para garantir o 
acesso aos medicamentos que realmente representem be-
nefícios para o paciente e os sistemas de saúde, a preços 
acessíveis tanto para os sistemas de saúde como para os 
pacientes.

O regramento atual de definição de preços de medica-
mentos no Brasil não acompanhou o dinamismo de mercado 
diante dos avanços tecnológicos, como na farmacogenômi-
ca, radiofármacos, entre outros.

Medicamentos de terapia gênica, como o Zolgensma® e 
o Luxturna®, ao serem incorporados aos preços atuais, terão 
grande impacto nos orçamentos de saúde dos diferentes 
países, uma vez que são de altíssimo custo devido ao pre-
ço do tratamento por pessoa. Deve-se pensar também na-
queles medicamentos que geram um impacto orçamentário 
relevante para os sistemas de saúde em virtude do grande 
volume, ou seja, por abrangerem um grande grupo popula-
cional de pacientes. 

Assim sendo, cada vez mais o aparecimento de novos 
medicamentos de especialidade e de custo elevado vão ter 
grande impacto nos sistemas de saúde. É necessário que seja 
feita uma introdução e gestão cuidadosas da sua entrada no 
mercado para que se garanta acesso, equidade e sustentabi-
lidade financeira dos sistemas de saúde. Qualquer inovação 
terapêutica não pode ser limitada apenas aos benefícios e 
resultados que proporciona, uma vez que traz consigo uma 
grande complexidade terapêutica que requer também o uso 
de uma série de recursos de saúde que facilmente torna num 
desafio a introdução de inovações terapêuticas nos sistemas 
de saúde.
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Embora a farmacoeconomia seja cada vez mais usada para 
que se determine o custo-efetividade dos medicamentos ino-
vadores (Brasil, 2004; Clarivate Analytics, 2019, 2020a, 2020b, 
2020e, 2020g), muitos países ainda têm dificuldades não só em 
perceber aquilo que constitui o avanço inovador relativamen-
te às alternativas existentes, como também em determinar o 
valor que estão dispostos a pagar pelos benefícios adicionais 
que as inovações terapêuticas proporcionam relativamente às 
alternativas existentes e mais baratas. Ou seja, nem todos os 
países possuem um limiar de custo-efetividade que balize as 
decisões de incorporação (Claxton et al., 2015).

Conclusões

Decorridos 20 anos da criação e implementação de um mo-
delo de regulação econômica de medicamentos no Brasil, 
são observados muitos avanços comparativamente aos ce-
nários anteriores à CPI de medicamentos. O atual regramento 
brasileiro permanece em vigor há 16 anos, e a definição de 
preços de entrada de medicamentos novos no mercado se 
baseia na comparação de custos de tratamentos e de preços 
internacionais, tendo como base a análise crítica das melho-
res evidências científicas disponíveis.

No entanto, o mercado de medicamentos tem evoluído 
ao longo dos anos e a desatualização do marco regulatório, 
diante do rápido desenvolvimento tecnológico e da falta de 
mecanismos de ajustes de preços, principalmente para baixo, 
pode acarretar grandes distorções entre os preços máximos 
estabelecidos e os preços efetivamente praticados.

As lacunas regulatórias e os desafios gerados pelo desen-
volvimento de novos produtos e pelas mudanças conjuntu-
rais do próprio setor farmacêutico, tanto no Brasil como no 
exterior, sinalizam a necessidade de aperfeiçoamento do 
marco regulatório.

Um dos principais problemas do atual modelo de precifi-
cação de medicamentos no Brasil é a possibilidade de medi-
camentos com o mesmo princípio ativo terem o preço-teto 
definido a partir de duas formas diferentes (preço internacio-
nal e custo de tratamento), o que gera muitas discrepâncias 
de preços entre medicamentos da mesma categoria regula-
tória. Portanto, a definição de preços deveria seguir o mesmo 
racional para medicamentos da mesma categoria regulató-
ria, como acontece no caso dos genéricos, além de equiparar 
os preços que já estão estabelecidos para cada substância. 

Quanto ao modelo de regulação voltada para um preço 
diretamente proporcional à concentração do princípio ativo, 
essa lógica é baseada no fato de que, em tese, a maior parte 
do custo do medicamento está relacionada ao princípio ati-
vo. No entanto, é sabido que para muitos medicamentos o 
princípio ativo pode representar a menor parte dos custos. 
Logo, o Brasil poderia avaliar a viabilidade de definir os pre-
ços dos medicamentos por tratamento, seguindo a lógica de 
preço flat.

A política de preços por meio de referenciamento exter-
no (preços internacionais) parte da premissa de que serão 
utilizados como referência países de região geográfica, eco-
nomias e situações de saúde similares. Todavia, não há clare-
za quanto à escolha dos países que compõem, atualmente, 
a cesta de países utilizados pelo Brasil no referenciamento 
externo de preços. 

Países como a Alemanha e a Inglaterra, cujas agências de 
Avaliação de Tecnologias em Saúde e precificação são refe-
rências mundiais, e países asiáticos, que podem ter experiên-
cia em inovação incremental, como a República da Coreia e 
o Japão, poderiam compor a cesta de países do Brasil, além 
de países da América Latina que possuem situação de saúde 
e econômica similares.

Em contrapartida, países que não possuem regulação 
de preços de medicamentos não deveriam compor a cesta 
do Brasil. O uso de preços dos Estados Unidos, no referen-
ciamento externo, tem incentivado a indústria farmacêutica 
a priorizar lançamentos de medicamentos novos nesse país, 
onde os preços são mais altos, acarretando os maiores preços 
possíveis para o Brasil.

Adicionalmente, não se sabe, de fato, quais países estão in-
fluenciando a formação de preços de medicamentos no Brasil. 

Para superar os problemas do atual regramento brasileiro, 
é fundamental o fortalecimento do uso de ferramentas para 
a avaliação da qualidade da evidência no marco regulatório 
e outros mecanismos que garantam uma definição de preço 
adequada para o benefício terapêutico. Além disso, é neces-
sária a implementação de mecanismos de monitoramento 
proativo para que a tecnologia possa ser monitorada e man-
tenha uma revisão de preço ao longo do seu ciclo de vida, e 
não somente na sua entrada no mercado.

Entre os desafios que estão postos para esse aprimora-
mento do marco regulatório, está a necessidade de alterna-
tivas para a precificação adequada de medicamentos com 
preços muito elevados e muitas vezes com evidências preli-
minares ou pouco robustas e sem referenciamento externo 
de preços, como, por exemplo, os medicamentos para o tra-
tamento de câncer e enfermidades raras. Ainda, mesmo para 
os medicamentos que apresentam evidências mais robustas, 
verifica-se a necessidade de mecanismos para a correção ou 
ajuste de preços diante de fatos novos, de forma que esses 
preços sejam justos e garantam a sustentabilidade dos siste-
mas de saúde.

A regulação e o controle de preços dos medicamentos 
têm um papel fundamental para a sustentabilidade dos sis-
temas de saúde, porém se deve buscar promover o equilíbrio 
entre lucros aceitáveis para a indústria e preços acessíveis 
para consumidores e sustentáveis para financiadores públi-
cos e privados.

Dessa forma, é fundamental proteger os avanços já alcan-
çados na regulação econômica de medicamentos no Brasil. 
Todavia, o aprimoramento do marco regulatório é de suma 
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importância para que o país continue mantendo uma posi-
ção de referência, como pioneiro na regulação econômica de 
medicamentos entre os países emergentes, e com um nível 
de excelência comparado ao dos países desenvolvidos, con-
tribuindo para o crescimento do setor e melhoria do acesso.

A principal contribuição deste trabalho é iniciar uma 
discussão sobre os critérios de definição de preços de me-
dicamentos utilizados atualmente pelo Brasil por meio da 
comparação com outros países. Seria necessário aprofundar, 
por intermédio de estudos futuros, o conhecimento dessas 
e de outras experiências internacionais para que se possa 
realizar mais comparações com o intuito de contribuir com 
propostas para a revisão da norma de regulação do mercado 
de medicamentos do Brasil.
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