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Resumo

Discussao legislativa em curso tende a definir quais seréo as bases institucionais pelas quais o pais
pretende financiar a inovacdo em saude

Texto integral

O debate sobre incorporagdo de novas tecnologias em salde parte de uma tenséo estrutural. As
terapias mais inovadoras tendem a chegar ao mercado com alto grau de sofisticacdo clinica,
relevante expectativa de beneficio clinico e, muitas vezes, custo elevado. Ao mesmo tempo, tanto o
SUS quanto a saude suplementar operam sob restricdes financeiras e sob crescente pressao por
ampliacdo de cobertura. No plano juridico, solucionar essa tensao depende da definicdo de modelos
que permitam o acesso sem perder racionalidade e razoabilidade econdmica, previsibilidade
regulatéria e capacidade de financiamento no curto e médio prazo. E nesse contexto que se insere o
PL 667/2021, recentemente aprovado, em substitutivo, na Comissdo de Constituicdo, Justica e de
Cidadania (CCJC) da Camara dos Deputados. A tramitacdo recente do projeto mostra que o tema
entrou em uma fase mais madura. O texto original do PL 667/2021 nasceu com foco especifico nos
Acordos de Compartilhamento de Risco. ACR sao arranjos contratuais para acesso a uma tecnologia
em salde ainda sujeita a alguma incerteza relevante sobre algum ponto essencial, tais como a
efetividade em mundo real, o nimero de pacientes que efetivamente se beneficiardo do tratamento
ou o impacto orcamentario total. Nesses acordos, 0s riscos relacionados a uma ou mais incertezas
sdo distribuidos entre as partes. O ACR pressupfe a existéncia de contrapartidas para que a
tecnologia se torne disponivel, tais como reducdo de preco, devolucdo de valores se certos
resultados ndo forem atingidos, custeio de pacientes além de um limite previamente estimado, ou
reavaliacdo futura com base nos dados gerados durante a execug¢do do acordo. No caso do
projeto-piloto do nusinersena no SUS, proposto em 2019 por meio da Portaria n° 1.297/19, a logica
adotada foi justamente lidar com incertezas sobre custo/efetividade, consumo esperado e impacto
orcamentario, permitindo avaliar o medicamento em condi¢des reais de uso para AME tipo Il e lll.
Num segundo caso, o0 medicamento Zolgensma, em margo de 2025, foi incorporado ao SUS para
pacientes com AME tipo |, condicionado a um ACR, p6s recomendacdo da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (Conitec). O acordo seguiu a légica de vincular o desempenho da
terapia no paciente e o pagamento aos desfechos que serdo monitorados por uma equipe
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especializada. O ACR tem a intencdo de ser um mecanismo que viabiliza a incorporacdo de uma
tecnologia, ou seja, a intencdo € que ele seja parte integrante, ndo obrigatéria, do processo de
avaliacdo da uma tecnologia a ser incorporada ao SUS e disponibilizada a populacao brasileira. O
texto original do PL 667/2021 vinculava esse instrumento a incorporacdo de medicamentos, produtos
e procedimentos quando houvesse incerteza sobre custo, efetividade em condi¢cdes reais ou
estimativa de consumo. Também detalhava objetivos e requisitos minimos do acordo, como: i.
reducao de preco; ii. prazo limite; iii. critérios de elegibilidade; iv. definicdo de desfechos clinicos; v.
teto de pacientes financiados pelo Ministério da Saude; vi. obrigacdo da empresa de suportar o custo
excedente; e vii. mecanismos de participacdo social antes do encerramento ou da ndo incorporagao.
O projeto original, assim, procurava transformar a incerteza clinica e orgcamentaria em objeto de
arranjo contratual com nivel de seguranca juridica proporcionado por previsao legal expressa, sem
dependéncia, apenas, de normas infralegais como Portarias do Ministério da Saude. O parecer da
CCJC registra, porém, que a tramitacdo na Comissdo de Saude alterou o eixo da proposta. O
substitutivo hoje em tramitac&o deixou de se limitar ao ACR em sentido estrito e passou a trabalhar
com a categoria mais ampla batizada como Acordos de Acesso Gerenciado (AAG). O AAG pode ser
entendido com um género, do qual o ACR é espécie, com nuances especificas. No substitutivo da
Comissao de Saude, tal como acolhido pela CCJC com subemenda, o regime juridico é o de uma
lei-quadro autorizativa que ndo tipifica exaustivamente um contrato administrativo novo, mas autoriza
0 Poder Executivo a adotar AAG e remete a sua operacionalizagdo, fluxo, competéncias e definicdo
das tecnologias elegiveis para regulamentacao infralegal. A prépria CCJC destacou esse ponto ao
afirmar que o substitutivo corrige o texto original justamente porque se limita a conceituar 0s
acordos, indicar objetivos e modelos e facultar ao Executivo sua celebragéo e disciplina por atos
infralegais. Com isso, 0 projeto se desloca de um desenho ligado mais diretamente aos casos
paradigméticos do Spinraza (nusinersena), e mais recentemente Zolgesma (onasemnogeno
abeparvoveque), para uma moldura regulatéria mais ampla sobre gestédo da incerteza no acesso a
tecnologias em saude. Esse deslocamento é relevante porque aproxima o projeto de uma tendéncia
regulatéria mais sofisticada. O ponto central deixa de ser apenas a incorporacdo de uma tecnologia
com regras para aquisicdo do produto para passar a ser a modelagem do acesso. Em vez de uma
decisdo hinaria entre incorporar ou nao incorporar, o AAG permite criar possibilidades factiveis de
viabilizar a incorporacéo da tecnologia por meio de critérios que permitirdo criar etapas no processo,
métricas, monitoramento, revisdo posterior e reparticdo de riscos entre Estado e fornecedor, com
impactos sobre a negociacdo de pre¢cos. Sob essa perspectiva, a questao juridica principal ndo é
apenas a legalidade da aquisicao, mas também a legalidade da forma de mensuracao de resultado e
dos critérios que autorizam a inclusdo, permanéncia, revisdo ou retirada da tecnologia. Questées O
parecer da CCJC também chama atencdo para um ponto institucional importante. O texto original do
projeto atribuia fungdes especificas a 6rgaos do Poder Executivo, como a SCTIE e a Conitec, e por
isso foi considerado formalmente problematico a luz da reserva de iniciativa prevista no artigo 61, §
1°, da Constituicdo. Isso ndo elimina, contudo, as questdes que provavelmente continuardo no
centro da discussao quando o tema avancar, em especial na regulamentagéo da nova lei. A primeira
guestdo é concorrencial: como selecionar o parceiro privado quando houver mdltiplas alternativas
terapéuticas ou mais de um interessado apto a contratar. A segunda é econdmico-regulatéria: ainda
que o preco de referéncia inicial seja o PMVG/Cmed, qual serd a base para avaliar a vantajosidade
dos descontos negociados e da alocagdo de riscos entre as partes e de que forma sera mensurada a
vantajosidade do acordo ao longo do tempo. Assim como no caso das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), um aprofundamento especifico sobre a equacéo
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econbmico-financeira do AAG e sobre sua evolucédo ao longo da parceria (em especial quanto a
reajuste de precos) sera necessario para dar conforto aos controladores dessa politica, em especial
ao Tribunal de Contas da Unido (TCU). A terceira € informacional: como equilibrar transparéncia
publica e protecdo de dados sensiveis na regulamentacdo futura, sejam eles clinicos ou de
pacientes advindos do monitoramento, sejam eles comerciais. Tudo isso desloca parte relevante do
debate para a etapa infralegal e sdo temas que aproximam os AAG das PDP. Nas PDP, a forma de
selecdo dos parceiros, a precificacdo das tecnologias transferidas e transparéncia de acesso a
informacdes relacionadas a essas parcerias foram, igualmente, aspectos de atencédo do TCU e tem
dado ensejo a ajustes e detalhamento da politica até hoje. Certamente os AAG poderao “beber
dessa fonte” e ingressar na “caixa de ferramentas” de acesso ja num nivel de seguranca juridica
superior, com diversos entendimentos juridicos consolidados no d&mbito do Ministério da Saude e do
TCU. Inovagdo a saude Lido nesse contexto, o PL 667/2021 ndo aparece como tema isolado, mas
como parte de uma mudanca mais ampla no modo como o Estado brasileiro lida com inovacédo em
salde. As PDP tratam da internalizagdo produtiva e da transferéncia de tecnologia. O Pdil amplia a
agenda de desenvolvimento local e inovacdo. Os AAG, por sua vez, lidam mais diretamente com a
incerteza econdmico-clinica da incorporagdo. Sao instrumentos distintos, mas pertencem a mesma
racionalidade: usar o direito publico e os contratos estatais ndo apenas para comprar, mas para
trazer inovacao, induzir acesso, previsibilidade e coordenacdo entre politica de saude e politica
industrial. Para a industria, a eventual conversao do projeto em lei tende a abrir um ambiente
regulatério mais propicio a estratégias de incorporacao condicionada a algum tipo de monitoramento
da tecnologia. Isso pode ser particularmente relevante para terapias avancadas, medicamentos
orfdos e inovagbes incrementais cujo valor clinico exista, mas ainda dependa de melhor
demonstracdo em ambiente real de uso. O AAG permitird que se opere em um espaco em que
desconto, desempenho, volume, evidéncia e tempo de monitoramento poderdo compor o proprio
desenho do processo de incorporacdo da tecnologia, permitindo a Conitec ver no ambito do
processo de avaliacdo as alternativas possiveis para enderecar as incertezas. Nesse sentido, o AAG
podera garantir um acesso muito mais rapido do que ocorreria no cenario atual. Para o SUS, o
interesse no modelo estd também em modular o grau de compromisso publico diante da incerteza.
Em tese, isso permite aproximar deciséo clinica, informacao epidemiolégica, monitoramento de uso
real e impacto orcamentario. Também pode oferecer resposta mais estruturada a situacbes em que
a judicializacdo desorganiza prioridades e retira da administracdo a capacidade de negociar preco,
escala e critérios de elegibilidade. O ponto central, aqui, € que acesso gerenciado soO funcionara se
houver capacidade administrativa para coletar dados, monitorar resultados, revisar protocolos e
reavaliar a tecnologia com base em evidéncia produzida durante a execu¢éo do acordo, diante da(s)
incerteza(s) observada(s). O PL 667/2021, portanto, merece ser analisado como parte de uma
reconfiguragdo mais ampla do direito da salde no Brasil e do Sistema de Saude Brasileiro. O debate
nao é apenas sobre um projeto de lei, nem apenas sobre um medicamento de custo elevado, mas
sobre a construgdo de instrumentos capazes de lidar com um sistema em que inovagéo, restricdo
orcamentaria, judicializacdo, producdo nacional e acesso efetivo passaram a depender cada vez
mais do desenho juridico dos contratos e da governanca regulatéria. Mais do que autorizar novos
acordos, a discussao legislativa em curso tende a definir quais serdo as bases institucionais pelas
guais o pais pretende financiar a inovagdo em sadde nos proximos anos.
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