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Apresentacdo

Entre os dias 3 e 7 de novembro de 2025, a Faculdade Milton Campos, em parceria com o
Conselho Nacional de Pesquisa e Pos-graduacdo em Direito — CONPEDI, realizou o |
Congresso de Direito nas RelagBes Econdmicas e Sociais. O evento, em formato hibrido,
contou com a presenca de renomados especialistas e promoveu discussdes profundas sobre
temas relevantes para o Direito, como parte da XXIlI Semana da Pesguisa Cientifica da
Faculdade Milton Campos.

O evento, realizado em formato presencial, reuniu docentes, pesquisadores, discentes de
graduacéo e pés-graduacdo, bem como convidados externos, consolidando-se como um
espaco de circulagdo e producdo de conhecimento juridico critico e atualizado.

O congresso teve inicio com reflexdes centrais sobre a reforma do Codigo Civil brasileiro.
No primeiro painel, o Prof. Dr. Edgard Audomar Marx Neto (UFMG) proferiu a palestra“A
Reforma do Cadigo Civil no Contexto das Relagbes Econbmicas e Sociais: Equivocos e
Retrocessos’, apresentando uma leitura critica das propostas atualmente em debate e seus
potenciais impactos sistémicos. Em seguida, a Prof2 Dra. Ester Camila Gomes Norato
Rezende (UFMG) apresentou a conferéncia “Proposta de Reforma do Cédigo Civil no
Ambito da Responsabilidade Civil”, explorando os riscos de simplificacdes legislativas e os
desafios de compatibilizagdo entre seguranca juridica, protegdo de vitimas e estimulo a
inovacdo econdmica. As duas exposi¢des inaugurais proporcionaram um panorama técnico
rigoroso sobre os rumos da legislagdo civil brasileira, despertando debates essenciais para os
desafios contemporéaneos do Direito Privado.

O segundo painel voltou-se ao estudo dos litigios estruturais. O Prof. Dr. Leonardo Silva
Nunes (UFOP) ministrou a palestra “Dos Litigios aos Processos Estruturais’, discutindo a
ampliacédo do papel do Judiciario na gestdo de conflitos complexos envolvendo politicas
publicas. Na sequéncia, a Desembargadora Lilian Maciel Santos (TIMG; Milton Campos,
IBMEC) apresentou “Desafios do Processo Estrutural no Brasil”, trazendo reflexdes préticas
sobre governanga judicial, desenho institucional e limites de atuagdo jurisdicional em casos



gue exigem solucBes continuas e cooperativas. O painel contribuiu para ampliar o
entendimento sobre 0 processo estrutural, ainda em consolidacéo no ordenamento juridico
brasileiro.

No terceiro dia, 0 congresso aprofundou a interface entre tecnologia e pratica juridica. O
Professor Tales Calaza (EBRADI; UERJITS-Rio; UFRJ) ministrou o workshop “A
Inteligéncia Artificial na Prética Juridica’, discutindo aplicagbes contemporaneas da |A no
cotidiano profissional, implicacOes éticas, boas praticas de uso e desafios regulatorios. A
atividade aproximou os participantes de cenarios concretos de utilizacdo de ferramentas
algoritmicas, reforcando a importancia da capacitacdo tecnoldgica dos profissionais do
Direito.

As oficinas tematicas realizadas ao longo da XXIlI Semana da Pesquisa Cientifica

desempenharam papel fundamental na formacéo técnica e académica dos participantes,

oferecendo espagos de aprendizagem préatica e complementar as palestras e painéis gerais do
congresso. Estruturadas para atender as demandas contemporéaneas da pesquisa juridica e do
desenvolvimento de competéncias profissionais, as atividades foram conduzidas por docentes
e mestrandos da Faculdade Milton Campos, que proporcionaram experiéncias dinamicas,

interativas e orientadas ao aprimoramento das habilidades essenciais a vida universitaria e ao
exercicio qualificado do Direito. Cada oficina foi cuidadosamente planejada para estimular o
protagonismo discente, promover o dominio de técnicas comunicacionais e metodol égicas e
incentivar a producdo cientifica responsavel, ampliando o alcance formativo do evento e
fortalecendo o compromisso institucional com a exceléncia académica.

A oficina de Oratéria, conduzida pelo Prof. Dr. André Rubi&o, teve como propdsito
fortalecer as competéncias comunicacionais essenciais para a atuacdo profissional e
académica no Direito. Ao longo da atividade, os participantes foram introduzidos aos
fundamentos tedricos da comunicacdo eficaz, abordando elementos como projecdo de voz,
diccéo, ritmo, construcdo narrativa e gestdo do tempo de fala. O docente também enfatizou a
importancia da linguagem corporal, explorando aspectos como postura, gestualidade e
contato visual como instrumentos de reforco da credibilidade e da seguranca ao se expressar.
Além disso, foram trabalhadas estratégias para lidar com situagbes de pressdo, como
apresentacdes em bancas, sustentagdes orais e participacdo em debates. Os participantes
tiveram a oportunidade de aplicar praticas rapidas de expressdo oral, recebendo orientacbes
personalizadas para aprimorar sua desenvoltura, clareza e persuasao.

A oficina ministrada pela mestranda Amanda Lima Ribeiro teve como foco introduzir os
estudantes as principais etapas do processo de pesquisa cientifica, com especia atencéo as



especificidades metodol 6gicas do campo juridico. A atividade iniciou-se com a apresentacdo
dos fundamentos da investigacéo académica, discutindo a diferenca entre pesquisa empirica e
tedrica, a construcdo do problema de pesquisa, a delimitacdo do objeto e a pertinéncia da
justificativa cientifica. Em seguida, foram explorados aspectos praticos relacionados a
elaboracdo de referenciais tedricos consistentes, incluindo técnicas de busca bibliografica,
uso de bancos de dados académicos e critérios para selecdo e anadlise de fontes. A docente
detalhou ainda conceitos centrais como hipotese, objetivos, metodologia e estruturacéo de
projetos de pesquisa, promovendo um panorama abrangente para quem esta ingressando na
vida académica. A oficina também incluiu orientacdes sobre boas praticas académicas,
cuidado com a integridade cientifica e prevencdo ao plégio, preparando os estudantes para o
desenvolvimento de pesquisas éticas, rigorosas e socia mente rel evantes.

A oficina ministrada pela mestranda Mariana LUcia da Silva dedicou-se ao aprimoramento
das habilidades de escrita académica, com foco na elaboracdo de resumos e artigos
cientificos dentro dos padrdes de exceléncia exigidos pela comunidade juridica. Inicialmente,
foram apresentados os elementos estruturantes do texto cientifico, destacando a importancia
da clareza, objetividade e coesdo argumentativa. A docente demonstrou como plangjar a
escrita de forma estratégica, desde a definicdo do objetivo central até a organizacéo |6gica
das ideias, explicando também as diferencas entre resumo simples, resumo expandido e
artigo completo. Em seguida, foram abordadas técnicas para redigir introducfes consistentes,
desenvolver argumentos com base em fontes qualificadas, e concluir textos de modo critico e
propositivo. A oficina incluiu exemplos de resumos e artigos bem avaliados, permitindo aos
participantes identificar boas praticas e padroes de qualidade editorial. Foram apresentadas
ainda nocdes sobre normas de formatacao, citacdes, referéncias e adequacdes as diretrizes de
periddicos e eventos cientificos. Ao final, os estudantes receberam orientacdes para
aprimorar seus proprios trabalhos, fortalecendo sua capacidade de comunicar achados
cientificos de maneira precisa e impactante.

Astardes dos dias 4 e 5 de novembro foram dedicadas aos grupos de trabalho, realizados de
forma presencial e também on-line a partir das 14:00h. O evento contou com a participacao
de oradores de diversos estados da federacdo, demonstrando a abrangéncia e a relevancia do
evento. Os estados representados pelos oradores dos Grupos de Trabalho foram: Alagoas
(AL), Bahia (BA), Distrito Federal (DF), Maranhdo (MA), Minas Gerais (MG), Para (PA),
Parana (PR), Pernambuco (PE), Rio Grande do Sul (RS), Santa Catarina (SC) e S&o Paulo
(SP). Ostemas discutidos foram variados e de grande relevancial

Em conclusdo, a XXII Semana da Pesquisa Cientifica e o | Congresso de Direito nas
RelacBes Econdmicas e Sociais reafirmaram o compromisso da Faculdade Milton Campos



com a excel éncia académica, a pesquisa qualificada e ainterlocucdo entre diferentes areas do
Direito.

As atividades desenvolvidas — palestras, oficinas e workshop — promoveram didlogos
interdisciplinares fundamentais para o aprimoramento tedrico e pratico da comunidade
juridica, especialmente diante das transformacfes legidativas, tecnoldgicas e institucionais
gue marcam o cenério atual.

A participacdo ativa dos docentes, discentes e convidados externos fortaleceu o proposito
institucional de fomentar um ambiente de reflex&o critica e de estimulo a pesguisa cientifica,
consolidando o congresso como marco relevante na agenda académica nacional .
NovaLima-MG, 18 de novembro de 2025.
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POR QUE O BRASIL FRACASSOU ONDE ITALLA, INGLATERRA E PORTUGAL
TIVERAM SUCESSO: A COMPARACAO DOSACORDOSDE
COMPARTILHAMENTO DE RISCO

WHY BRAZIL FAILED WHERE ITALY, ENGLAND, AND PORTUGAL
SUCCEEDED: A COMPARISON OF RISK-SHARING AGREEMENTS

Thiago dos Santos Carvalho 1
ClovisAlberto Volpe Filho 2

Resumo

Os sistemas publicos enfrentam o dilema de ampliar acesso a medicamentos inovadores sem
colapsar a sustentabilidade. Este artigo analisa, comparativamente, Acordos de

Compartilhamento de Risco na Inglaterra, Itdlia, Portugal e Brasil (2009-2024), examinando
desenho contratual, governanca, dados, precificacéo e resultados. Concluimos que a Itdlia é
referéncia: regulacdo centralizada, execucdo regional e registros obrigatérios. A Inglaterra
evidencia aprendizado institucional; Portugal, vincula pagamento a efetividade; o Brasil
expbs fragilidades no piloto da AME (2019). ACRs funcionam quando h& desfechos
mensuraveis, infraestrutura de dados robusta, revisdes periddicas, equipes qualificadas e
Integracdo com avaliagdo econdmica.

Palavras-chave: Acordo de compartilhamento derisco, Acr inglés, Acr italiano, Acr
portugués, Projeto piloto, Atrofia muscular espinhal

Abstract/Resumen/Résumé

Public systems face the dilemma of expanding access to innovative medicines without
compromising sustainability. This article comparatively analyzes Risk-Sharing Agreements
in England, Italy, Portugal, and Brazil (2009-2024), examining contractual design,
governance, data, pricing, and outcomes. We conclude that Italy is a benchmark: centralized
regulation, regional implementation, and mandatory registration. England demonstrates
institutional learning; Portugal links payment to effectiveness; Brazil exposed weaknesses in
the AME pilot (2019). RSAs work when there are measurable outcomes, robust data
infrastructure, periodic reviews, qualified teams, and integration with economic evaluation.

K eywor dg/Palabr as-claves/M ots-clés. Risk sharing agreement, Rsa english, Rsaitalian, Rsa
portuguese, Pilot project, Spinal muscular atrophy

1 Advogado, especialista em processo civil empresarial pela Faculdade de Direito de Franca - FDF; mestrando
em Direito e Politicas Publicas pela Faculdade de Direito de Franca - FDF.

2 Graduado em Direito pela FDF, mestrado em Direito Constitucional pela Unifran, especializacdo em Ciéncias
Criminais pela Puc-Minas e MBA em Direito Empresarial pela FGV. Doutor em Direito Constitucional pela
Fadisp.
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1 Introducao

O alto custo de medicamentos ¢ as dificuldades de equilibrio or¢amentario sao
desafios comuns a paises de diferentes niveis de renda. A incorporagdo de terapias de alto
impacto financeiro, somada a incerteza quanto a efetividade em condi¢des de uso real,
tem impulsionado governos a testar modelos de Acordos de Compartilhamento de Risco
(ACR) entre Estado e industria farmacéutica.

Os sistemas publicos de satde enfrentam uma tensdo crescente entre o direito
fundamental a saude e a escassez de recursos financeiros, especialmente diante da
escalada dos custos de terapias inovadoras para doengas raras e complexas. Neste
contexto, os ACRs emergem como instrumentos contratuais destinados a compatibilizar
0 acesso a medicamentos de alto custo com a sustentabilidade fiscal dos sistemas
publicos, ao redistribuir riscos financeiros e clinicos entre pagadores (Estado) e
fornecedores (industria farmacéutica).

Este artigo pretende analisar criticamente os modelos de Acordos de
Compartilhamento de Risco implementados na Inglaterra, Italia e Portugal, paises que
possuem sistemas de saude publica semelhantes ao Sistema Unico de Saude (SUS)
brasileiro. A escolha desses paises como benchmarks de andlise fundamenta-se em suas
experiéncias consolidadas com ACRs e na similaridade de seus principios
organizacionais com o SUS: financiamento publico predominante, cobertura universal,
integralidade da assisténcia e gestdo centralizada das decisdes de incorporagao
tecnologica.

O Reino Unido, através do National Health Service (NHS), foi pioneiro na
implementagdo de ACRs e desenvolveu marcos regulatorios e metodoldgicos que
influenciaram outros paises. O sistema inglés, orientado por avaliacdes de custo-
efetividade conduzidas pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
oferece ligdes valiosas tanto sobre sucessos quanto sobre fracassos iniciais na
operacionalizagdo desses arranjos contratuais.

A Ttalia, por meio da Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e do Servizio
Sanitario Nazionale (SSN), desenvolveu o que se considera atualmente o modelo mais
sofisticado de ACRs, combinando centralizagdo regulatéria com descentralizacio
operacional e utilizando extensivamente registros eletronicos de monitoramento como
infraestrutura obrigatéria para execucao e auditoria dos acordos.

Portugal consolidou um arcabougo juridico evolutivo e normativamente robusto

através do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (SiNATS),
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operacionalizado pelo Infarmed, que estabelece contratos formais com cldusulas minimas
especificas e mecanismos claros de monitorizagdo, reavaliagdes periodicas e partilha de
risco.

Paralelamente, o artigo analisa o “projeto-piloto” de aplicagdo de ACR no
Brasil, especificamente o caso da tentativa de implementagdo de um acordo para o
medicamento nusinersena (Spinraza) no tratamento da Atrofia Muscular Espinhal
(AME), instituido pela Portaria MS n° 1.297/2019. Este caso representa a primeira
tentativa sistematica do Sistema Unico de Saude de operacionalizar um ACR, oferecendo
um laboratério natural para analise das condig¢des institucionais e regulatorias necessarias
para o sucesso desses arranjos no contexto brasileiro.

O objetivo central desta analise comparativa ¢ identificar, por meio de
comparagdes entre os sistemas (projeto-piloto brasileiro e modelos inglés, italiano e
portugués), quais os principais motivos pelos quais o projeto-piloto brasileiro ndo obteve
sucesso. A hipotese norteadora ¢ que o fracasso do caso AME decorreu ndo de
deficiéncias conceituais, mas de lacunas na operacionalizacdo contratual, auséncia de
infraestrutura adequada de dados em mundo real (Real World Evidence - RWE) e
insuficiéncia de capacidade institucional para negociacdo, monitoramento e auditoria.

A relevancia desta analise transcende o interesse académico, pois ACRs bem
estruturados podem reduzir assimetrias de informagao, tornar previsiveis as decisdes de
cobertura, mitigar a judicializagdo descoordenada e preservar a equidade do sistema ao
priorizar recursos para pacientes que efetivamente se beneficiam das terapias. Contudo,
ACRs mal desenhados podem ampliar disputas, elevar custos de transacao e neutralizar
os beneficios esperados, demonstrando que a governanga institucional e a capacidade de
implementagdo sdo tdo importantes quanto a inovagao contratual em si.

A estrutura analitica adotada focaliza cinco dimensdes criticas para o sucesso
dos ACRs: desenho contratual, governanga institucional, infraestrutura de dados e
registros, mecanismos de precificagdo e reembolso, e resultados observados. A
comparagao sistematica dessas dimensdes entre os paises selecionados permitird extrair
licdes institucionais aplicaveis ao contexto brasileiro e formular recomendagdes para
futuras iniciativas de ACR no ambito do SUS.

Por fim, para situar o leitor e explicitar o encadeamento l6gico do argumento,
este artigo organiza-se da seguinte forma:

a) o Capitulo 2 demonstra como funciona o sistema publico de saude

(NHS/NICE); como se institucionalizou decisdes de custo-efetividade para a aquisicao
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de medicamentos (QALY) e inaugurou ACRs: apds o fracasso do programa de esclerose
multipla com o Copaxone, o pais corrigiu o desenho contratual e obteve sucesso.

b) o Capitulo 3 demonstra como a Itélia articula ACRs sob governanca central
da AIFA com execucao regional no SSN. Restou evidenciado que o diferencial Italiano
consiste no registro nacional obrigatorio que conecta prescri¢ao, dispensacao e desfechos
clinicos. O modelo italiano tornou-se referéncia de ACR.

c) o Capitulo 4 apresenta o modelo portugués que estruturou os ACRs com base
legal robusta — Decretos-Lei n. 195/2006, n. 48-A/2010 e n. 97/2015 — exigindo
contratos com metas, monitorizagdo em mundo real, responsabilidades, prazos e
mecanismos de partilha de risco/rescisdo.

d) o Capitulo 5 analisa o “projeto piloto” de implantacdo de ACR no Brasil em
2019 (Portaria/MS n. 1.297/2019). Porém, o arranjo ndo vingou como contrato exequivel.

e) por fim a conclusdo de que ACRs s6 funcionam com governanga forte,
clausulas operacionais e dados do mundo real. O “projeto piloto” brasileiro expds o elo
ausente da operacionalizagcdo no SUS, enquanto o modelo italiano se apresenta como um
paradigma sustentavel.

Esta pesquisa utiliza como principal estratégia a analise bibliografica. O método
consiste em examinar e interpretar fontes secundarias — incluindo artigos cientificos,
relatorios de instituicdes, legislagdo de diferentes paises, portarias ministeriais e
documentos técnicos de organizagdes internacionais — com o objetivo de compreender
como funcionam, como evoluiram e quais resultados trouxeram os Acordos de
Compartilhamento de Risco (ACR) nos sistemas publicos de saude.

A investigagdo baseia-se no método comparativo, analisando os casos da
Inglaterra, Italia, Portugal e Brasil. Esta abordagem permite identificar semelhangas,
diferencas e elementos de governanga que determinam se os ACRs realmente funcionam
na pratica. Para selecionar as fontes utilizadas, priorizamos critérios de relevancia,
atualidade e pertinéncia ao tema, focando especialmente em publicagdes de referéncia
entre 2009 e 2024, incluindo trabalhos de autores como Ferrario & Kanavos, Garattini e
Caetano, entre outros.

Neste trabalho foi utilizado IA generativa apenas de modo auxiliar (revisdo
gramatical e organizacgdo preliminar das se¢des). A andlise, a interpretacdo e o texto final

sdo inteiramente dos autores.

2 Acordos de Compartilhamento de Risco na Inglaterra
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O sistema publico de saude ingl€s organiza-se em torno do National Health
Service (NHS), financiado por impostos e orientado por decisdes técnico-cientificas sobre
a alocagdo de recursos. Nesse arranjo sobressai o National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), criado em 1999 como autoridade independente para orientar a
incorporagao de medicamentos e dispositivos com base em eficacia clinica e relagao
custo-efetividade.

O NICE consolidou-se como referéncia internacional ao empregar avaliagdes
econdmicas fundamentadas no indicador QALY (Quality-Adjusted Life Year), que
permite comparar o custo-utilidade entre alternativas terapéuticas; suas recomendacoes
sdo juridicamente vinculantes para o NHS na Inglaterra e no Pais de Gales (Drummond e
Banta, 2009).

A Inglaterra foi pioneira na realizacdo de acordo de compartilhamento de risco
para a aquisi¢ao e fornecimento de medicamentos de alto custo no sistema publico de
saude. Por obvio por ser uma nova experiéncia de contratacao o primeiro modelo de ACR
se mostrou fracassado. Porém, serviu como aprendizado e possibilitou, através de
aprendizado e correcdo das falhas, a implanta¢ao de novos modelos de ACR que foram
considerados um sucesso ¢ serviram de modelo para outros paises.

Casos emblematicos ilustram a evolugao inglesa.

O primeiro modelo de ACR inglés ocorreu em 2002, apds recomendacao
desfavorédvel para implantacdo do medicamento Copaxone (acetato de glatirimero) para
o tratamento de esclerose multipla pelo NICE diante do alto custo e incertezas clinicas.
Diante da pressdo popular o governo inglés criou o denominado “Multiple Sclerosis
Program” (Programa para Esclerose Multipla) para a utilizacdo do Copaxone, vinculando
o pre¢o do medicamento ao desempenho em condigdes reais de uso pelos pacientes. A
execugdo do programa enfrentou problemas administrativos, fragilidades de governanca
e métricas de desfecho limitadas. Também ocorreu a prorrogacdo do programa sem
redugdo de preco do medicamento que esvaziou o elemento de risco, € 0 arranjo passou a
ser criticado como mera compra e venda e ndo mais como ACR (Raftery, 2009; Ferrario
e Kanavos, 2013).

O modelo de ACR para aquisicio de Copaxone para tratamento de

esclerose multipla se mostrou um fracasso.

Porém, o aprendizado com os erros possibilitou o sucesso do segundo modelo
de ACR implantando pelo governo inglés. O acordo para aquisi¢do e fornecimento do

medicamento ranibizumabe (Lucentis) — indicado para Degeneragdo Macular
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Relacionada a Idade tipo umida (DMRI umida) — que estabeleceu um teto de 14 injecdes
por olho. Neste modelo de ACR o NHS custeia as primeiras 14 injecdes e, a partir da
décima quinta, a empresa farmacéutica assume o custo das inje¢cdes. O modelo repartiu

risco de sobreutilizagdo, melhorou a taxa de _custo-efetividade incremental (ICER) e foi

replicado por outros paises (Adamski, 2010; Paris e Belloni, 2013; Clement, 2010).

Também se destaca o acordo de “pay-for-performance” (pagamento por
desempenho) para o medicamento bortezomibe (Velcade) para tratamento de mieloma
multiplo recidivado (cancer). Neste modelo de ACR apos até quatro ciclos de aplicagao
da medicagdo, somente pacientes com reducdo de 50% ou mais da proteina M
continuavam em tratamento; nos demais casos, o fabricante reembolsava integralmente o
custo dos ciclos iniciais ao governo inglés. O arranjo reduziu o custo/QALY a patamar
aceitavel e ¢ frequentemente classificado como um modelo de sucesso de ACR
“money-back guarantee” (garantia de devolug@o de dinheiro) (Barham, 2007; Neumann,
2011; Adamski, 2010).

A experiéncia inglesa evidencia que ACRs eficazes requerem:

a) definigdo explicita do risco partilhado e do horizonte temporal;

b) desfechos mensuraveis e auditdveis com governanca de dados;

c) gatilhos objetivos para ajuste de preco/reembolso;

d) clausulas de revisao e saida para evitar prorrogagdes que esvaziem o risco.

3 Acordos de Compartilhamento de Risco na Italia

O sistema publico de saude italiano, o Servizio Sanitario Nazionale (SSN), ¢
baseado no principio da universalidade, garantindo a todos os cidaddos acesso gratuito e
equitativo aos servigos essenciais, incluindo atencdo bésica, tratamento de patologias
relevantes e assisténcia hospitalar.

A gestdo da assisténcia farmacéutica ¢ compartilhada entre o governo central e
as regides. O governo define a incorporagao e a precificacao de medicamentos, enquanto
as regides organizam demandas, compras e distribui¢do. O modelo ¢ descentralizado e
opera em trés niveis:

a) Nacional: o Ministério da Saude elabora o Piano Sanitario Nazionale (PSN),
com diretrizes trienais de politicas publicas de saude.

b) Regional: as vinte regides executam o PSN e podem adapti-lo as suas

realidades locais (Ministero della Salute, 2010).
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c¢) as Aziende Sanitarie Locali (ASL) prestam cuidados primarios e coordenam
internagdes ndo emergenciais em hospitais publicos (Hauegen, 2014).

A autorizagdo para comercializagdo de medicamentos ¢ competéncia da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) e da Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) —
principal orgdo regulador italiano. A AIFA, vinculada ao Ministério da Saude e
supervisionada também pelo Ministério da Economia, ¢ um ente publico autonomo
responsavel pela regulagdo e avaliagdo econdmica de tecnologias em saude, assegurando
a efetividade, eficiéncia e seguranca dos tratamentos (Garattini, 2011).

Entre as suas fungdes institucionais das AIFA, destacam-se:

a) regular o mercado farmaceéutico e garantir o uso racional de medicamentos;

b) promover politicas farmacéuticas nacionais;

¢) equilibrar o valor terapéutico e o preco dos farmacos;

d) produzir conhecimento técnico e cientifico sobre efetividade em condi¢des
reais de uso (Garattini, 2011).

Na Italia, como no Brasil e no Reino Unido, ha distincdo entre registro
(autorizagdo de comercializagao) e incorporagao (inclusao no Prontuario Farmacéutico
Nacional — PFN). Para que um medicamento seja incorporado ao SSN, o prego ¢
negociado entre a AIFA, por meio do Comitato Prezzi e Rimborso (CPR), e as industrias
farmacéuticas, com participacdo do Comitato Interministeriale per la Programmazione
Economica (CIPE) (Garattini, 2011).

Embora o sistema seja descentralizado, as decisdes de pregco e reembolso sdo
centralizadas e publicadas na Gazzetta Ufficiale, o diario oficial italiano. As regides,
contudo, podem definir copagamentos e aplicar variagdes regionais de prego.

A avaliagdo de preco conduzida pela AIFA baseia-se em critérios técnico-
econdmicos que incluem:

a) custo-efetividade do medicamento em relacao a terapias existentes;

b) relacdo risco-beneficio frente a alternativas terapé€uticas;

c) custo didrio comparado a produtos de eficacia equivalente;

d) impacto econdmico no SSN;

e) projecdo de participagdo de mercado;

f) precos e consumo em outros paises europeus;

g) liberdade de precificacdo para medicamentos ndo reembolsaveis (Hauegen,

2014).
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O acordo final entre o governo e a industria farmacéutica— que define os termos
de incorporagdo e preco — ¢ submetido a aprovacao do Conselho de Gestdo da AIFA,
que delibera e ratifica o resultado.

O modelo italiano combina centralizacdo regulatoria e descentralizagdo
operacional, articulando a AIFA como autoridade técnica central na avaliacdo econdmica
de medicamentos e nas negociagdes de preco e reembolso. O sistema busca equilibrar
sustentabilidade orgamentaria, equidade no acesso e incentivo a inovagao, servindo como
referéncia europeia em governanga farmacéutica e avaliagao de tecnologias em satude
(Garattini, 2011).

A experiéncia italiana em Acordos de Compartilhamento de Risco (ACR)

ancora-se em governan¢a que combina centralizacdo regulatoria e descentralizagdo
operacional.
No plano regulatorio, a Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) atua como autoridade
técnica nacional para avaliacdo econdmica e clinica, negociacao de precos e definigdo de
reembolso; no plano operativo, as regides implementam diretrizes e organizam compras
e distribuicdo no ambito do Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

Essa divisdo ¢ complementada pela Commissione Tecnico-Scientifica (CTS) e
pelo Comitato Prezzi e Rimborso (CPR), que subsidiam as decisdes de incorporagio ao
Prontuario Farmacéutico Nacional (PFN) e a pactuagdo de pregos (Garattini, 2011).
Embora o SSN seja descentralizado, as decisdes sobre prego e reembolso sdo
centralizadas e publicadas na Gazzetta Ufficiale (diario oficial), preservando
uniformidade e previsibilidade.

Nao ha, na Itélia, lei especifica que tipifique os ACRs. O instituto consolidou-se
por instrumentos administrativos e orientagdes da AIFA, integrados a negociacdo de
pregos e reembolso (Hauegen, 2014).

A prética italiana integra ja realizou ACRs nas seguintes modalidades:

a) ACRs financeiros: baseados em descontos iniciais (cost-sharing), descontos
por quantidade adquirida - price-volume agreements (PVAs) e tetos orcamentarios
(budget caps);

b) ACRs baseados nos resultados dos medicamentos no mundo real: payment-
by-results (reembolso integral por nao resposta) e risk-sharing (restituicao parcial atrelada
a desfechos); e

d) ACRS hibridos que se baseiam em mais de uma das modalidades acima

(Ferrario e Kanavos, 2013; Siviero e Montilla, 2010; Carlson, 2010).
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A escolha depende do tipo de incerteza sobre a eficadcia do medicamento (clinica,
duracdo, volume) e do impacto or¢amentario. A negociagdo da AIFA com a utiliza¢do do
acordo de compartilhamento de risco busca aproximar preco e valor terapéutico em
condigdes reais de uso pelo paciente (Garattini, 2011).

O trago distintivo do modelo italiano em relagdo aos demais modelos
apresentados nestes estudo (inglés e portugué€s) é o uso extensivo de Registros de
Monitorizagao (Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio), operados pela AIFA, como
infraestrutura obrigatoria para execugao e auditoria de ACRs (Garattini, 2011).

Todos as modelos de ACRs italianos devem registrar o fluxo operacional
compostos pelas seguintes informagdes: prescricdo eletronica com identificagdo do
paciente, indicagdo e dosagem; validagdo automatica; liberagdo pela farmacia hospitalar;
rastreio da prescri¢do; registro de desfechos e seguranca; e, em ndo respondedores,
solicitacdo de pay-back com possibilidade de arbitragem (Garattini, 2011).

Segundo Siviero e Montilla (2010), os registros:

a) avaliam efetividade do medicamento na pratica (utilizagdo no mundo real);

b) coletam dados epidemioldgicos e de seguranca;

¢) suprem lacunas pos-registro;

d) gerem reembolsos digitalmente; e

e) criam rede colaborativa.

O primeiro ACR baseado em desempenho foi assinado em julho de 2006. Em
2007-2008, o portfolio cresceu com casos oncologicos e oftalmoldgicos: erlotinibe
(Tarceva), sunitinibe (Sutent), sorafenibe (Nexavar), dasatinibe (Sprycel), bevacizumabe
(Avastin) e nilotinibe (Tasigna), além de fArmacos para degeneragdao macular relacionada
a idade (DMRI) (Garattini, 2010).

Até 2010 havia 18 contratos ativos (Garattini, 2010). Até 2011, 58 das 79
indicacdes registradas estavam vinculadas a ACRs nas seguintes modalidades: cost-
sharing (12), risk-sharing (2) e payment-by-results (14) (Ferrario e Kanavos, 2013).

Entre os paises pesquisados para a elaboragdo deste artigo, a experiéncia de ACR
italiana se mostra a que possui melhores resultados. A vantagem italiana consiste na
existéncia de plataforma tUnica e centralizada de registro/gestdo dos ACRs, reduzindo
fragmentacdo e custos administrativos observados em arranjos locais do Reino Unido
(Garattini, 2011).

Porém, apesar do modelo italiano de ACR ser o mais eficiente, ainda existem

desafios a serem superados:
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a) heterogeneidade regional;

b) confidencialidade de clausula de descontos;

¢) custo de coleta e validacao de dados;

d) necessidade de desfechos clinicamente significativos, sobretudo em terapias
de longo prazo (Ferrario e Kanavos, 2013; Garattini, 2011).

A Ttalia demonstra a viabilidade de alinhar preco ao desempenho em condi¢des
reais de uso por meio de arcabouco administrativo iterativo, centrado na AIFA e em
registros eletronicos que conectam prescri¢ao, dispensagao e resultados.

Combinando ACRs financeiros e baseados em resultados, limites de gasto e
realocagcdo de economias, a Italia conseguiu aliar o desafio de aproximar a decisdo de
cobertura de novos medicamentos a fragilidade de evidéncia pods-langamento,
preservando previsibilidade financeira para a industria ¢ economia para o Estado. As
virtudes (governanca de dados, auditoria e ajuste contratual) e os desafios (custos
administrativos, heterogeneidade e confidencialidade) oferecem um paradigma para
paises que buscam avangar nos ACRs com seguranga juridica e foco em valor (Garattini,

2011; Carlson, 2010).

4 Acordos de Compartilhamento de Risco em Portugal

Portugal consolidou um modelo de Acordos de Compartilhamento de Risco
(ACR) sustentado por arcabougo juridico robusto e evolutivo. O marco inaugural ¢ o
Decreto-Lei n.° 195/2006, que instituiu a avaliagdo prévia para a aquisi¢do hospitalar no
Servico Nacional de Saude (SNS) e determinou a pactuagdo de preco maximo e
or¢amento anual com o fabricante, com devolucao de excedentes. Em seguida, o Decreto-
Lei n.° 48-A/2010 atualizou as regras de comparticipacdo e a formagdo de prego, € o
Decreto-Lein.° 97/2015 criou o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(SINATS), tornando obrigatorios contratos formais entre o Estado e as empresas
farmaceéuticas, com clausulas minimas (Carlini, Rito, Almeida, 2024).

A legislagdo portuguesa, em especial o Decreto-Lei 97, de 2015, determina que
os contratos de compartilhamento de risco, de maneira clara e verificavel, devem
contemplar:

a) metas clinicas e economicas a serem atingidas;

b) mecanismos de monitorizagdo e recolha de dados em contexto real;

¢) definicdo de responsabilidades das partes;

d) limitacdo temporal, com reavaliagdes periodicas;
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e) mecanismos de partilha de risco e possibilidade de rescisao por
incumprimento.

No plano operativo, os ACRs portugueses vinculam o financiamento publico a
efetividade clinica e a producao de evidéncias em mundo real, impondo a industria
farmacéutica a assun¢ao do risco tanto pelo ndo cumprimento das metas quanto pela
insuficiéncia de evidéncias sobre efetividade.

Embora a literatura portuguesa ainda seja limitada, um levantamento europeu
identificou, em 2013, a realizagao de 84 acordos celebrados em Portugal, sendo: 74
financeiros, 2 baseados em resultados clinicos e 8 hibridos. As areas terapéuticas
reportadas incluem oncologia, artrite reumatoide, hepatite C e doengas raras
autoinflamatorias. Entre os casos, destaca-se o da hepatite C, apontado como experiéncia
bem-sucedida, com beneficios clinicos significativos e redu¢do de custos publicos
(Gongalves, 2018).

A institucionalizacdo dos ACRs também impulsionou o desenvolvimento de
sistemas de informacdo e prontuarios eletronicos nos hospitais do sistema publico de
saude portugués, permitindo a monitorizacdo sistematica do uso e dos resultados dos
medicamentos e fomentando uma cultura de integracao de dados e avaliacdo continua —
especialmente entre oncologistas e gestores hospitalares (Gongalves, 2018).

Portugal apresenta um modelo contratual estruturado e normativamente robusto
que vincula a efetividade clinica ao valor a ser pago pelo Estado Portugués pelo
medicamento e prioriza reavaliacdes periddicas baseadas em dados reais. Ancorado no
SiINATS e operacionalizado pelo Infarmed, o desenho portugués representa um avanco
consistente na gestao racional dos gastos com medicamentos de alto custo, preservando

transparéncia, previsibilidade e boa-fé na relacdo com a industria.

5 Brasil e a Tentativa de Implantar ACR Através de um “Projeto-Piloto” o Caso
AME

Entre abril e junho de 2019, o Ministério da Satide deu dois passos coordenados
na agenda de acesso a medicamentos de alto custo: incorporou o nusinersena (Spinraza)
ao SUS para atrofia muscular espinhal (AME) tipo I, condicionado a atendimento em
centros de referéncia, monitoramento de efetividade clinica conforme o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e reavaliagao pela Conitec em trés anos; e instituiu, por
meio da Portaria MS n° 1.297/2019, um projeto-piloto de Acordo de Compartilhamento
de Risco (ACR) especificamente voltado a AME (tipos I e III), fixando os elementos
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essenciais que deveriam compor o arranjo contratual e atribuindo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SCTIE) a
governanga técnica e a avaliagdo periddica do piloto.

Essa sequéncia normativa buscou conciliar celeridade no acesso a medicamentos
de alto custo com prudéncia orgamentaria e clinica: incorporar em condig¢des estritamente
definidas e, paralelamente, testar um mecanismo contratual capaz de mitigar incertezas
relevantes — notadamente aquelas relativas a custo-efetividade em condicdes reais de
uso do medicamento pelos pacientes e a estimativa de consumo/impacto orgamentario
(Caetano, 2019).

A luz da Portaria n® 1.297/2019, o0 ACR foi conceituado como um instrumento
celebrado entre o Ministério da Saude e a empresa fornecedora do medicamento, acionado
quando persistem incertezas significativas sobre o custo-efetividade no mundo real e/ou
previsdo de consumo/impacto or¢amentdrio. O ato normativo descreveu um conjunto
minimo de componentes contratuais que devem ser observados:

a) Reducao de prego do medicamento, explicita no acordo;
b) Critérios de elegibilidade e descricdo dos subgrupos de pacientes
beneficiados;

¢) Defini¢do de desfechos clinicos e parametros de efetividade esperados;

d) Teto anual de pacientes custeados pelo Ministério da Saude, com obrigacao
de cobertura pela empresa para o excedente;

e) Critérios de interrup¢do do fornecimento quando ndo houver alcance dos
desfechos pactuados no horizonte temporal pré-definido;

f) Periodicidade de avaliacdo da efetividade clinica, apoiada nas melhores
evidéncias disponiveis.

Portaria n° 1.297/2019 também institui que a governanca do ACR, caberia a
SCTIE devendo:

a) motivar tecnicamente os termos do acordo;

b) designar instituicdo de pesquisa para monitorar pacientes e avaliar desfechos
nos centros de referéncia; e

c) realizar avaliacdes periddicas do projeto-piloto, com vistas a elaboragdo de
uma norma geral de ACR para o SUS.

A Conitec, por seu turno, deveria reavaliar a incorporagdo no prazo triplice

fixado na Portaria n°® 24/2019 do Ministério da Saude.
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O ACR figura, na literatura internacional, como uma modalidade de managed
entry agreement destinada a compatibilizar valor clinico e sustentabilidade fiscal em
contextos de informagdo imperfeita ou davida sobre a eficiéncia do medicamento no
mundo real (Ferrario & Kanavos, 2013). A logica subjacente ¢ reatribuir parte do risco
— antes integralmente suportado pelo pagador publico — ao fornecedor da tecnologia,
por meio de condicionalidades de preco, volume, cobertura e desempenho clinico
(Ferrario & Kanavos, 2013). Do ponto de vista juridico-regulatdrio, tais arranjos exigem
tipicidade minima (regras claras sobre condigdes, métricas, auditoria e consequéncias) e
compatibilidade com o regime de compras publicas, além de prover mecanismos de
monitoramento e governanga de dados que deem suporte a reavaliagdo dinamica (durante
a execu¢ao do contrato) (Caetano, 2019).

Apesar do desenho robusto previsto na Portaria n® 1.297/2019, a experiéncia
ndo gerou um ACR operacional para o caso do nusinersena. A andlise de Caetano e
colaboradores — alinhada a achados internacionais — aponta fatores estruturais e
contratuais que ajudam a explicar esse desfecho desanimador (Caetano, 2019):

a) Auséncia de nexo entre o preco ¢ o desfecho clinico: nao houve clausula
explicita vinculando o preco ou abatimento aos resultados clinicos observados —
justamente o nucleo de um ACR baseado em desempenho do medicamento no mundo
real (outcome-based);

b) Inexisténcia de regramento especifico de abatimentos: ndo se consolidaram,
no instrumento final, percentuais absolutos ou faixas condicionais de desconto atrelados
a eventos clinicos ou metas de efetividade nao alcangadas;

¢) Alternativas ndo formalizadas: a hipotese de doagao de doses — que poderia
flexibilizar prego no curto prazo — nao foi incorporada como clausula contratual com
gatilhos e salvaguardas em caso do medicamento ndo atingir as metas de eficacia
esperadas;

d) auséncia de normatividade contratual: faltaram critérios operacionais e regras
procedimentais (auditoria, validacdo de dados, resolucdo de disputas, penalidades) que
reduzissem a incerteza juridica;

e) Capacidades institucionais e custo de transagdo: ACRs exigem infraestrutura
de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS), registros de dados de mundo real (Real
Word Evidente - RWE), padronizac¢ao de desfechos e capacidade de avaliagdo continua

— elementos que, se ausentes ou incipientes, tornam elevado o custo de implementar e
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fazer cumprir o acordo de compartilhamento de risco (Ferrario & Kanavos, 2013;
Caetano, 2019).

Infelizmente o resultado foi uma nao-concretizacdo do piloto como contrato
executavel, sem producao de evidéncias nacionais que validassem (ou refutassem) sua
utilizag¢ao (Caetano, 2019).

A tentativa de um projeto piloto de ACR no Brasil em 2019 agregou maturidade
institucional ao tema: consolidou conceitos, papéis e requisitos minimos para um ACR,
aproximando o SUS da loégica de pagamento por valor/resultado ja exercitada em paises
como Espanha, Canadd, Australia, Franga, Suécia e Inglaterra (Caetano, 2019). Ainda
que o arranjo nao tenha se tornado exequivel, o aprendizado regulatério ¢ inequivoco:

ndo basta definir principios; ¢ indispensavel traduzir o desenho em clausulas

operacionais, infraestrutura de dados e governanca.

6 Conclusao

A andlise comparativa dos Acordos de Compartilhamento de Risco (ACR)
implementados na Inglaterra, Italia, Portugal e o “projeto-piloto” implementado no Brasil
evidencia que, embora estes instrumentos contratuais representem uma estratégia
promissora para conciliar o direito fundamental a satide com a sustentabilidade fiscal dos
sistemas publicos, sua efetividade depende fundamentalmente da qualidade da
governanga institucional, da robustez contratual e da capacidade de monitoramento em
condi¢des reais de uso dos medicamentos contratados. Entre os paises analisados que
utilizam ou tentaram utilizar acordos de compartilhamento de risco, o modelo italiano se
mostrou o mais eficaz, combinando centralizagdo regulatoria, descentralizagdo
operacional e infraestrutura tecnoldgica avangada através dos Registros de Monitorizagao
operados pela AIFA.

A experiéncia inglesa, pioneira nos ACRs, demonstrou que o aprendizado
institucional ¢ fundamental para o sucesso destes arranjos. O fracasso inicial do Multiple
Sclerosis Program com o Copaxone serviu como base para o desenvolvimento de modelos
mais robustos, como os acordos para ranibizumabe (Lucentis) e bortezomibe (Velcade),
que estabeleceram precedentes internacionais importantes ao definir gatilhos objetivos
para ajuste de preco e métricas auditaveis de desempenho. A trajetoria inglesa evidencia
que ACRs eficazes requerem definicdo explicita do risco partilhado, desfechos
mensuraveis com governan¢a de dados adequada e cldusulas de revisdo que evitem

prorrogacdes que esvaziem o elemento de risco.
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O modelo italiano distingue-se pela sua sofisticacdo operacional e eficiéncia
administrativa. A AIFA consolidou um sistema que integra centralizagdo regulatéria com
descentralizacdo operacional, utilizando extensivamente os Registros de Monitorizagdo
como infraestrutura obrigatdria para execugao e auditoria de ACRs. Este sistema permite
rastreamento completo desde a prescricdo eletronica até o registro de desfechos,
facilitando a gestao digital de reembolsos e criando uma rede colaborativa que reduz
significativamente os custos administrativos comparativamente aos arranjos
fragmentados observados em outros paises.

Portugal desenvolveu um arcabouco juridico evolutivo e normativamente
robusto, especialmente através do Decreto-Lei n® 97/2015, que criou o SINATS e tornou
obrigatdrios contratos formais com cldusulas minimas especificas. O modelo portugués
prioriza a vinculacdo entre efetividade clinica e valor pago pelo Estado, estabelecendo
mecanismos claros de monitorizagdo, reavaliacdes periodicas e partilha de risco. A
experiéncia portuguesa com hepatite C exemplifica os beneficios clinicos e econdmicos

alcangéaveis quando ha adequada estruturagdo contratual e capacidade institucional.

O caso brasileiro, materializado na tentativa de implementagao do projeto-piloto
para AME em 2019, ilustra as consequéncias da auséncia de operacionaliza¢ao contratual
adequada. Apesar da Portaria MS n°® 1.297/2019 ter estabelecido elementos conceituais
solidos, a ndo-concretizagdo do piloto como contrato executavel demonstra que definir
principios ¢ insuficiente sem tradu¢do em clausulas operacionais, infraestrutura de dados
e governanga efetiva. A andlise de Caetano (2019) identificou lacunas criticas: auséncia
de nexo explicito entre preco e desfecho clinico, inexisténcia de regramento especifico de
abatimentos, falta de normatividade contratual e limitagdes na capacidade institucional
para monitoramento.

Experiéncias estrangeiras indicam que o conteudo contratual e a capacidade
institucional sdo determinantes para a execu¢do do ACR com obtencdo de resultados
satisfatorios (Ferrario & Kanavos, 2013). Em geral os modelos de ACR que se mostraram
satisfatorios, observam os seguintes requisitos:

a) defini¢do rigorosa de desfechos;

b) infraestrutura de dados pré-existente;

¢) ciclos formais de reavaliacao;

d) equipes dedicadas a negociagdo/monitoramento e

f) integracdo com a avaliagdo econdmica e de diretrizes clinicas nacionais.
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Tais elementos faltaram (ou estavam incipientes) no caso brasileiro de 2019,
contribuindo para a ndo implementagdo do piloto (Caetano, 2019).

ACRs bem construidos podem reduzir assimetrias de informagdo e tornar
previsiveis decisdes de cobertura, mitigando judicializagdo descoordenada. Ao
condicionar pagamentos a resultados observados, o SUS preserva a equidade (priorizando
quem responde melhor) e protege o or¢camento contra ineficiéncias. Contudo, ACRs mal
desenhados — sem métricas claras, dados confiaveis e mecanismos de auditoria —
podem ampliar disputas e elevar custos de transagao, neutralizando beneficios esperados.
Logo, a governanca (SCTIE/Conitec/instituicdo avaliadora) e a capacidade de
implementac¢do sdo tdo importantes quanto a inovacao contratual em si (Caetano, 2019).

O caso AME de 2019 demonstra que o Brasil avangou no desenho conceitual
dos ACRs, mas falhou em tornéd-los exequiveis no curto prazo. O elo ausente foi a
operacionalizacdo contratual (regras de abatimento, auditoria, resolu¢do de disputas)
apoiada por registros de dados de mundo real (RWE) de qualidade e capacidade
institucional.

Se implementados com disciplina metodologica e governanga transparente,
ACRs podem alinhar-se aos principios constitucionais do SUS — universalidade,
integralidade e equidade — e contribuir para uma politica farmacéutica sustentavel,
especialmente em doengas raras, nas quais a incerteza da eficiéncia do medicamento ¢
estrutural (Caetano, 2019). A experiéncia internacional demonstra que o sucesso dos
ACRs nao depende apenas da inovagdo contratual, mas fundamentalmente da capacidade
institucional para sua implementacdo e monitoramento continuo. O modelo italiano, com
sua combinacdo Unica de centralizagdo regulatoria, registros eletronicos integrados e
governanga de dados robusta, oferece o paradigma mais promissor para paises que
buscam avangar na implementacdo de ACRs com seguranca juridica, eficiéncia

administrativa e foco na geragao de valor em saude.
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