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Reestabelecer a confiança no sistema 
de saúde e garantir a qualidade, 

segurança e eficácia dos los 
medicamentos

Crise de medicamentos falsificados



“Nunca deixe que uma boa crise seja 
desperdiçada”

Frase atribuida a Winston Churchill (1874-1965)
Never Let a Good Crisis Go to Waste: Themes & Sectors to Watch During and After COVID-19 (axial.net)

https://www.axial.net/forum/never-let-a-good-crisis-go-to-waste-themes-sectors-to-watch-during-and-after-covid-19/


“Aumentar os padrões regulatórios: 
Será a pá de cal?”

Objetivo: recuperar a 
confiança no sistema de 
saúde e nos  medicamentos
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Regulação + vigilância sanitária

https://chargedodiemer.blogspot.com/2009/06/des-confianca.html
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/3.0/


Registro

(USA/Brasil)

Aprovação 
preço

(Brasil)

Entrada no 
mercado

Ensaios 
clínicos

Revisões 
sistemátic

as

Protocolo
s clínicos 

e 
diretrizes 
terapêutic

as
Relatórios 

de 
autoridade
s nacionais 

e 
internacion

ais

Avaliação de 
tecnologias em 

Saúde (ATS)

Categoria II: sem benefício tereapêutico 
adicional: menor preço entre PRE* e 

custo de tratamento - precificação por 
referenciamento interno (PRI)**

Categoria I: patente + benefício 
terapêutico adicional: precificação por 

referenciamento externo (PRE)*

ANVISA: 
Eficácia, segurança e 
qualidade

CMED: 
Acesso e 
competitividade

Brasil: Registro e aprovação de preço máximo

https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(23)00080-7/fulltext

Genérico: 65% do 
medicamento 

referência 



Exemplos de 
medicamentos 
novos

Evidências que 
subsidiam a 

decisão 
regulatória

https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(23)00080-7/fulltext



Força da evidência e benefício clínico

Características dos ensaios clínicos pivotais: 

• Presença de Ensaio Clínico Randomizado (ECR)

• Presença de benefício de sobrevida global (SG)

(GRADE working group 2007)

Critério para a definição do grau de evidência – 
Tipo de evidência: 
• Ensaio clínico randomizado =  alto 
• Estudo observacional = baixa
• Qualquer outra evidência = muito baixa

https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(23)00080-7/fulltext



Medicamentos para cancer aprovados nos 
Estados Unidos (2010-2019) e no Brasil. 

https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(23)00080-7/fulltext

Ajuste de por 

Paridade de 
Poder de Compra 

(PPC)

https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(23)00080-7/fulltext



Medicamentos novos aprovados por meio 
de termo de compromisso

CARDOSO, JVC. Registros de medicamentos novos sintéticos e semissintéticos concedidos por 

meio de termo de compromisso entre 2018 e 2022 no Brasil: um estudo descritivo. Brasília: UnB, 

2023. [Monografia de conclusão do curso de Farmácia].



Exemplos de  

Genéricos:

Quais os 
ganhos com os 

medicamentos 
genéricos?



Regulação de preços 
– Máximo 65% do 
referência com 
mecanismos de 
fiscalização 
(enforcement)

Incremento dos 
padrões regulatórios: 
capital humano, social, 
material e financeiro 

Ampla estratégia de 
comunicação: setor 
regulado; governo;  
profissionais; 
pacientes/usuários, 
academia,etc.

1999 - Lei dos “Genéricos” – “intercambialidade” – 
bioequivalência e biodisponibilidade – garantia de acesso a 
medicamentos com segurança, eficácia e qualidade

Nome genérico 
(DCB) obligatório 
para prescrição e 
compras públicas 
SUS/Substituição 
genérica



Genéricos - Perspectiva do SUS

• Redução da mortalidade: 
9,7/100.000 (anos 90) a 
4,9/100.000 (2017);

• 91% das pessoas diagnosticadas 
em tratamiento com ARV;

• 92% con supressão da viremia 
do HIV.

Programa HIV/AIDS: papel estratégico dos genéricos – 
aceso e resultados de saúde

(Benzaken, Pereira, Tanuri et. al. 2019).  

https://aidsrestherapy.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12981-019-0234-2


Genéricos - Perspectiva do usuario

“acesso gratuito no SUS” (prescrição e compra pública pela Denominação Comum Brasileira (DCB) – 
obrigatórias /Desconto obligatório -  Coeficiente de Adequação de Preços - 20,9%). 

Tratamento de 7 dias com ciprofloxacino 500 mg 
Acesso (affordability): de 25 para menos de 1 dia de trabalho

Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 2022 — Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
Sistema Único de Saúde - CONITEC (www.gov.br)
Capa - listas de preços — Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa (www.gov.br)

Ano
Medicamento 
referência Referência1 Genérico1 Similar1

1999 R$ 117 25 n/a n/a

2020 R$ 359,15 10 0,76 0,69

1 Dias de trabalho (Salario mínimo). Metodologia HAI/WHO.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf/view
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://haiweb.org/what-we-do/price-availability-affordability/price-availability-data/


• Incremento do acesso: proteção financeira fortalecimento do sinergismo entre 
a regulação e as demais etapas do ciclo de vida do medicamento e dos serviços 
farmacêuticos, atualização da regulação de preços, oferta e a competição,etc. 
Garantia de qualidade, segurança e eficácia: modernização da produção 
farmacéutica e adaptação à atualização constante dos padrões regulatórios 
para lidar com as incertezas – necessidade urgente de fortalecimento do 
capital humano da Anvisa/SNVS

• Resiliência: Preparo Expansão do setor farmacêutico com convergência de 
políticas – “Complexo Econômico Industrial da Saude (CEIS)” para atender a 
demandas do SUS, com redução da dependência externa (preparação – 
resposta a futuras pandemias, emergências sanitárias).

“Saúde: gasto como investimento!”
SUS – vetor para o desenvolvimento sustentável

Perspectivas



Desafios para o futuro

“Evidence by 
design”: elementos 

de avaliação de 
tecnologia ao longo 
do ciclo de vida do 

medicamento

Alicerces e pilares – 
Atualização com 

sinergismo/integra
ção de outras 

políticas e 
intervenções

Capital humano 
apropriado e 

valorizado

Vontade política 
para o 

(re)alinhamento

Ciência regulatória: 
Prática baseada em 

evidência/ risco 
sanitário

Crises como 
oportunidades: repensar as 

práticas, fortalecer a 
integração e preparação e 

“resiliência”.
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http://www.squawkpoint.com/2016/05/synergy/
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/


…“there is little value in new drugs that patients cannot afford—and there is 
no value in drugs that do not exist. There is also relatively little value if the 

price set for a medicine far exceeds the benefits it would confer” (WHO, 
2021).
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Muito obrigada pela atenção! 

Adriana.ivama@anvisa.gov.br 

https://machinelearningparatodos.com/tratamiento-de-clases-desbalanceadas/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/
mailto:Adriana.ivama@anvisa.gov.br
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