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Resumo

O objetivo foi analisar a contribuição da indústria farmacêutica na susten-
tabilidade do Sistema Único de Saúde (SUS), a partir da pressão pela incor-
poração de medicamentos. Para tanto, foi realizado estudo descritivo das soli-
citações de incorporação de medicamentos enviadas à Comissão Nacional de 
Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) entre 2012 e 2020. Foram 
analisadas características como a indicação da tecnologia, avaliação econômi-
ca, componente de financiamento, consulta pública e decisão da CONITEC. 
Os resultados foram comparados segundo o tipo de demandante por teste 
estatístico. Foram analisadas 514 solicitações, sendo 438 referentes à incor-
poração. A indústria farmacêutica foi responsável por 37% das solicitações e 
33,5% das incorporações. Foram observadas diferenças entre os demandantes 
quanto ao tipo de avaliação econômica e ao valor de razão custo-utilidade in-
cremental, com metade das demandas da indústria acima do limiar de 3 PIB  
per capita/QALY. A indústria farmacêutica obteve mais contribuições nas 
consultas públicas de suas solicitações e apresentou concentração das solici-
tações em agentes antineoplásicos e imunomoduladores e em anti-infecciosos, 
sobretudo, para hepatite C e HIV. Também notou-se menor quantidade de 
demandas da indústria farmacêutica nos Componentes Básico e Estratégico 
da Assistência Farmacêutica. Os achados apontam o tensionamento entre a 
expressiva participação da indústria como solicitante, alta mobilização em 
consultas públicas e ênfase em medicamentos do Componente Especializado 
e a resistência da CONITEC a essa pressão, com tendência de maior recusa 
e maior participação de outros solicitantes nos pedidos de ampliação de uso, 
exclusão e incorporação de medicamentos menos requisitados pela indústria 
farmacêutica. 
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Introdução

Em 1948, foi proclamada a Declaração Universal dos Direitos Humanos, que, em seu 25o artigo, 
defende o direito à saúde e ao bem-estar de todo ser humano 1. No Brasil, esse direito é preconizado 
pela Constituição Federal Brasileira de 1988 e tem como um de seus principais instrumentos o Sistema 
Único de Saúde (SUS) 2. Pautado pelos princípios de universalidade, integralidade e equidade, o SUS 
se constitui como sistema de saúde público universal e, sob sua abrangência, encontra-se todo o ter-
ritório brasileiro e uma complexa rede de bens e serviços, incluindo o atendimento por profissionais 
de saúde, a vigilância sanitária e epidemiológica, e a fiscalização de alimentos 2. Segundo o Instituto 
Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), em 2019, 71,5% da população brasileira não possuía pla-
no de saúde e, desse modo, o SUS representa a forma de acesso prioritária à saúde para 150 milhões  
de brasileiros 3.

Atualmente, a discussão acerca da sustentabilidade dos sistemas de saúde vem ganhando força. 
A sustentabilidade de um sistema é entendida como a capacidade de promover e manter resultados 
benéficos por um período de tempo, dentro de um orçamento viável 4. No contexto do SUS, a sus-
tentabilidade pode ser afetada por diversos fatores, desde seu financiamento até a gestão dos serviços 
e produtos ofertados 5. O financiamento do SUS é de responsabilidade da União, dos estados, muni-
cípios e do Distrito Federal, de maneira que o repasse de verbas e o crescimento ou a desaceleração 
da economia influenciam na verba disponível para a saúde, o que reflete na capacidade de entrega do 
cuidado a que o sistema se propõe 6,7. Em 2017, o gasto somado das três esferas federativas corres-
pondia a 3,9% do PIB, valor abaixo da média dos países membros da Organização para a Cooperação 
e Desenvolvimento Econômico 8.

A avaliação das tecnologias em saúde é essencial para a sustentabilidade do SUS, visto que esta 
depende do equilíbrio entre o acesso, o uso racional, os preços e os riscos envolvidos na incorporação 
destas tecnologias 5,9. No Brasil, a avaliação para a incorporação, alteração ou exclusão de tecnologias 
é realizada pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC), a partir do 
recebimento de solicitações espontâneas, conforme o Decreto no 7.646, de 2011 10. Essas solicitações 
podem ser realizadas por qualquer pessoa física ou jurídica, mediante apresentação dos documentos 
requeridos, e resultam na determinação das tecnologias ofertadas à população por meio do SUS 10.

Recente revisão integrativa comparou o acesso a medicamentos em quatro sistemas universais de 
saúde e destacou a comum dificuldade na incorporação de medicamentos de alto custo com viabilida-
de econômica 11. Nesse sentido, é necessária a regulação do preço dos medicamentos para a sustenta-
bilidade, sendo a indústria farmacêutica fortemente influente nesta definição 12. Além disso, estudos 
prévios apontam que a indústria tem importante participação na gestão das tecnologias fornecidas 
pelo SUS, por meio da submissão de demandas à CONITEC 5,9. Diante desse cenário e colaborando 
com o debate sobre o tema, o presente estudo objetivou caracterizar as demandas realizadas pela 
indústria farmacêutica e avaliar sua influência na sustentabilidade do SUS, considerando seu papel na 
pressão por incorporação de medicamentos pela CONITEC.

Métodos

Trata-se de estudo descritivo referente às solicitações de incorporação de medicamentos enviadas 
à CONITEC, entre janeiro de 2012 – início da publicação das avaliações no website da CONITEC 
(http://conitec.gov.br) – e dezembro de 2020.

Os dados foram coletados dos seguintes documentos disponíveis no website da CONITEC:  
(a) registros das demandas de tecnologias em saúde; (b) relatórios de recomendação da CONITEC; 
(c) portarias de decisão da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da 
Saúde, publicadas no Diário Oficial da União (DOU); e (d) contribuições às consultas públicas.

As características “tipo de tecnologia” e “motivo da solicitação”, indicadas no registro da demanda, 
foram validadas com base no nome da tecnologia e no relatório emitido pela CONITEC. As solicita-
ções foram classificadas quanto ao “tipo de tecnologia” entre produto, procedimento, medicamento 
e vacina. Enquanto, para o “motivo da solicitação”, foram considerados três grupos: incorporação, 
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ampliação de uso (incluindo “alteração de uso” e “ampliação de uso”) e exclusão (compreendendo 
“exclusão”, “desinvestimento” e “restrição de uso”).

Os demandantes foram classificados entre: (a) indústrias farmacêuticas ou (b) outros demandan-
tes, incluindo Ministério da Saúde, Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), governos esta-
duais e municipais, Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde, Conselho Nacional de Secretários 
Municipais de Saúde, associações médicas, associações de pacientes e órgãos do poder judiciário.

Solicitações por uma mesma tecnologia e indicação, que geraram um único relatório da CONITEC  
e que tiveram demandantes pertencentes à mesma classificação, foram analisadas como uma única 
demanda; enquanto casos em que os demandantes foram classificados em tipos diferentes foram 
mantidos como duas demandas separadas. Quanto à situação do processo, as diferentes classificações 
consideradas pela CONITEC em seu website foram agrupadas entre: decisão emitida, em análise e 
encerradas sem uma decisão. Para as solicitações referentes à incorporação de medicamentos que 
já possuíam parecer final emitido pela Comissão, foi realizada análise quanto à avaliação econômica 
e às consultas públicas. Para as tecnologias que foram submetidas à consulta pública, foi realizada a 
comparação entre as recomendações inicial e final da Comissão, para avaliar a mudança de parecer.

Quanto ao estudo da avaliação econômica, foi analisada a presença ou ausência dessa avaliação no 
relatório disponibilizado pela CONITEC, o tipo de estudo realizado, o desfecho considerado e seu 
resultado. No caso das avaliações de custo-utilidade, o resultado da razão custo-utilidade incremental 
(RCUI) foi atualizado para o valor de dezembro de 2020, utilizando-se a calculadora do cidadão do 
Banco Central do Brasil 13, por meio do Índice de Preços ao Consumidor Amplo (IPCA) e comparado 
com limiares de custo-efetividade.

No Brasil, não há um limiar de custo-efetividade estabelecido para a avaliação das incorporações, 
sendo, então, considerados três limiares presentes na literatura 14: (a) uma vez o valor do produto 
interno bruto (PIB) per capita (BRL 35.172,00); (b) três vezes o valor do PIB per capita (BRL 105.516,00); 
e (c) USD 50.000,00 (BRL 259.805,00). Diante da heterogeniedade de denominadores das razões de 
custo-efetividade apresentadas nos relatórios, optou-se pela limitação da análise àqueles relatórios 
que utilizaram ano de vida ajustado pela qualidade (QALY) na razão custo-utilidade incremental 
(BRL/QALY). O valor do PIB per capita brasileiro de 2020 foi considerado conforme divulgado pelo 
IBGE 15 em 3 de março de 2021. O terceiro limiar foi obtido pela conversão do valor em dólares por 
meio do portal do Banco Central do Brasil 16, considerando a data de 31 de dezembro de 2020.

Os medicamentos que tiveram decisão de incorporação, foram classificados pelo nível 1 da Classi-
ficação Anatômica Terapêutica Química (ATC) 17 e pelo componente de financiamento da assistência 
farmacêutica descrito na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) 2020 (Básico, 
Estratégico e Especializado) 18 ou no financiamento de média e alta complexidade.

Todos os dados coletados foram sistematizados em planilha Microsoft Excel 2016 (https://pro 
ducts.office.com/) e analisados na linguagem R (http://www.r-project.org). As variáveis qualitativas 
foram apresentadas em tabelas de contingência, e a associação entre características das tecnologias e 
o tipo de demandante foi avaliada pelo teste exato de Fisher, com análise de resíduos padronizados. 
As variáveis quantitativas foram apresentadas como mediana e intervalo entre o primeiro e terceiro 
quartis para distribuição não gaussiana, conforme o resultado do teste de Shapiro-Wilk para norma-
lidade, e sua significância estatística foi analisada pelo teste de Wilcoxon-Mann-Whitney; a hipótese 
nula foi a não diferença entre os demandantes. O nível de significância adotado no estudo foi de 5%, 
e resíduos padronizados com valores absolutos maiores que 1,96 foram considerados evidências de 
associação significativa entre as variáveis.

Resultados

No período analisado, a CONITEC recebeu 736 solicitações, sendo 538 classificadas pelo website da 
Comissão como referentes a medicamentos. Contudo, três solicitações se tratavam de procedimen-
tos, quatro de produtos, 14 de vacinas e uma não apresentava objeto claro, sendo desconsiderada 
deste estudo (nervo periférico). Assim, foram submetidas 516 (70,1%) demandas relativas a medica-
mentos, com 36 duplicidades (ou seja, solicitações de uma mesma tecnologia para mesma indicação 
por demandantes distintos). Duas solicitações possuíam demandantes classificados como “indústria 
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farmacêutica”, sendo consideradas como uma única demanda. Igualmente, duas outras solicitações 
apresentavam dois demandantes classificados como “outros”, portanto foram unificadas. As outras 32 
solicitações tinham demandantes de grupos distintos e foram mantidas como demandas separadas, 
resultando em 514 recomendações analisadas.

Quanto ao motivo de solicitação, 438 demandas foram classificadas como incorporação (85,2%), 
seguidas por 48 como exclusão (9,3%) e 28 como ampliação de uso (5,4%). O total de 190 (37%) solicita-
ções foi demandado por indústrias farmacêuticas, os outros 63% foram de outros demandantes, sendo 
24 de associações médicas e de pacientes, 12 de órgãos judiciários, 18 de secretarias ou conselhos de 
saúde estaduais ou municipais, 75 da Secretaria de Atenção à Saúde, 140 da Secretaria de Ciência, Tec-
nologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, 54 da Secretaria de Vigilância em Saúde e uma 
da Anvisa. Até dezembro de 2020, 403 (78,4%) demandas já haviam tido decisão emitida, 34 (6,6%) 
estavam em análise e 77 (15%) haviam sido encerradas sem uma decisão, a pedido do demandante ou 
da CONITEC.

Entre as decisões emitidas, 179 determinavam a incorporação ao SUS; 153, a não incorporação ao 
SUS; 45, a exclusão do SUS; e 23, a ampliação do uso. Entre as demandas de incorporação feitas por 
indústrias farmacêuticas, 52,7% tiveram parecer desfavorável. Do total de solicitações de incorpora-
ção aceitas, 60 (33,5%) se originaram desse demandante. A Tabela 1 apresenta a resposta concedida 
pela CONITEC às solicitações, conforme o tipo de demandante e o motivo da solicitação.

A análise estatística para as solicitações de incorporação de medicamentos apontou associação 
significativa entre a decisão da CONITEC e o tipo de demandante (p < 0,001) (Tabela 1). A análise de 
resíduos mostrou que há número significativamente maior de casos desfavoráveis (8,482) e pendentes 
(2,732) para a indústria do que para os outros demandantes, enquanto há mais solicitações encerradas 

Tabela 1

Decisão da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) conforme motivo de solicitação  
e demandante. 

Motivo/Decisão Demandante Total  
[n (%)]Indústria farmacêutica  

[n (%)]
Outros  
[n (%)]

Ampliação de uso

Favorável 2 (100,0) 21 (80,8) 23 (82,1)

Desfavorável 0 (0,0) 1 (3,8) 1 (3,6)

Pendente 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Sem decisão 0 (0,0) 4 (15,4) 4 (14,3)

Total 2 (100,0) 26 (100,0) 28 (100,0)

Exclusão

Favorável 0 (0,0) 45 (93,8) 45 (93,8)

Desfavorável 0 (0,0) 2 (4,2) 2 (4,2)

Pendente 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Sem decisão 0 (0,0) 1 (2,1) 1 (2,1)

Total 0 (0,0) 48 (100) 48 (100,0)

Incorporação *

Favorável 60 (31,9) 119 (47,6) 179 (40,9)

Desfavorável 99 (52,7) ** 54 (21,6) 153 (34,9)

Pendente 20 (10,6) ** 14 (5,6) 34 (7,8)

Sem decisão 9 (4,8) 63 (25,2) ** 72 (16,4)

Total 188 (100,0) 250 (100,0) 438 (100,0)

Total 190 (37,0) 324 (63,0) 514 (100,0)

* p < 0,001; 
** Resíduo padronizado com valor positivo superior a 1,96.
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sem decisão para outros demandantes (4,638). Não houve valor de resíduo padronizado significativo 
entre o tipo de demandante e a decisão favorável à incorporação.

Quanto às 332 solicitações de incorporação de medicamentos com relatório final emitido pela 
CONITEC, 290 (87,3%) foram submetidas para consulta pública. Das 42 solicitações sem consulta 
pública, duas foram demandadas pela indústria farmacêutica. Após a consulta pública, houve altera-
ção do parecer da CONITEC em 45 (15,5%) solicitações: 42 tiveram um parecer inicial desfavorável à 
incorporação e mudaram para favorável e três tiveram o oposto. Embora tenha sido observada maior 
conversão de parecer desfavorável para favorável nas solicitações da indústria farmacêutica, não foi 
verificada associação estatisticamente significativa entre esses parâmetros.

No total, 180.901 contribuições foram recebidas nas consultas públicas, sendo 70,7% delas refe-
rentes às solicitações de incorporação de medicamentos realizadas por indústrias farmacêuticas. Para 
essas solicitações, 66 consultas ultrapassaram 250 contribuições, 10 tiveram mais de 2 mil e quatro 
casos apresentaram mais de 5 mil, tendo uma delas recebido 41.787 contribuições (nusinersena para 
atrofia muscular espinhal 5q em 2019). Já no caso de outros demandantes, 45 tiveram mais de 250 
contribuições e oito casos ultrapassaram duas mil, sendo a maior quantidade 3.587 (dapagliflozina 
para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2). A Tabela 2 detalha a mudança do parecer final da 
CONITEC após consulta pública e os dados quantitativos de contribuições recebidas, sendo observa-
da diferença significativa entre os demandantes.

Ainda em relação às demandas de incorporação com relatório final emitido pela CONITEC, 238 
(71,7%) apresentaram algum estudo de avaliação econômica. A Tabela 3 apresenta o tipo de avaliação 
econômica utilizada nos pareceres da CONITEC e aponta que há diferença significativa na distribui-
ção (p < 0,001) entre os demandantes. Por meio da análise de resíduos, foi possível observar que houve 
maior frequência de apresentação de estudos de custo-minimização (5,740), custo-utilidade (4,124) e 
de custo-utilidade e custo-efetividade (3,427) pela indústria. Além disso, houve maior frequência de 
não apresentação de estudos de avaliação econômica para os outros demandantes (8,783).

Sessenta e seis (27,7%) solicitações com algum estudo de avaliação econômica utilizaram QALY 
como desfecho. Os resultados de RCUI indicaram que 55 medicamentos apresentavam maior custo 
e maior efetividade; nove eram dominantes em relação aos comparadores; um foi dominado; e um 
apresentava menor custo e menor efetividade.

Dos 55 relatórios da CONITEC avaliando medicamentos com maior custo e maior efetividade, 36 
apresentaram um único valor para RCUI, enquanto 19 apresentaram diferentes valores de RCUI para 
mais de um cenário (diferentes apresentações do medicamento, comparadores ou parâmetros e pres-
supostos distintos). Nesses casos, o maior e o menor valor de cada relatório foram comparados com os 
limiares. Em 11 desses 19 casos, ambos os valores apresentavam as mesmas relações com os limiares, 

Tabela 2

Mudança do parecer final da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) após consulta 
pública, conforme demandante. 

Demandante Total (n = 290)  
[n (%)]Indústria farmacêutica (n = 157)  

[n (%)]
Outros (n = 133)  

[n (%)]

Mudança de parecer *

Desfavorável 2 (1,3) 1 (0,8) 3 (1,0)

Favorável 27 (17,2) 15 (11,3) 42 (14,5)

Nenhuma 128 (81,5) 117 (88,0) 245 (84,5)

Contribuições **

Quantidade 127.857 (70,7) 53.051 (29,3) 180.908 (100,0)

Mediana (Q1; Q3) 138 (40; 529) 83 (11; 348) 110 (25; 400)

* Valor de p = 0,347; 
** Valor de p = 0,017 (Wilcoxon-Mann-Whitney test).
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sendo considerado um único cenário para cada relatório. Nos oito casos remanescentes, havia gran-
des variações de valor, de forma que cada cenário apresentava uma relação diferente com os limiares 
adotados. Por não ficar claro no relatório qual valor foi considerado para avaliação da CONITEC,  
estes oito casos foram excluídos da análise abaixo, sendo analisado um total de 47 solicitações.

A análise incluiu 36 solicitações da indústria e 11 solicitações de outros demandantes. No caso da 
indústria, um quarto das solicitações encontrava-se abaixo de 1 PIB per capita, enquanto metade esta-
va acima do limiar de USD 50 mil. Para os outros demandantes, a amostra analisada continha 45,5% 
abaixo de 1 PIB per capita e 18,2% acima de USD 50 mil. A análise estatística demonstrou diferença sig-
nificativa entre os valores de RCUI conforme o demandante (p = 0,021), com maior concentração de 
solicitações com RCUI entre 3 PIB per capita e USD 50 mil para demandantes diferentes da indústria 
(2,548). A Figura 1 apresenta a distribuição dos valores de RCUI em relação aos diferentes limiares, 
conforme o demandante.

Finalmente, considerando as 179 solicitações de incorporação de medicamentos atendidas no 
período do estudo, 70 (39,1%) foram consideradas pela classificação ATC como pertencentes à classe 
de antineoplásicos e agentes imunomoduladores, e 42 (23,5%) à classe de anti-infecciosos de uso sistê-
mico. Foi observado que a classe dos antineoplásicos correspondeu a 46,7% das demandas da indústria 
e 35,3% das demandas dos outros, enquanto os anti-infecciosos de uso sistêmico corresponderam a 
uma porcentagem maior para os outros demandantes (27,7%) do que para a indústria farmacêutica 
(15%). Apesar disso, não houve associação significativa entre a classificação ATC da tecnologia incor-
porada e seu demandante (p = 0,583).

Também a respeito dos medicamentos incorporados ao SUS, 101 (56,5%) são abrangidos pelo 
Componente Especializado, 25 (14%) pelo Componente Estratégico, 21 pela Assistência à Saúde de 
Alta e Média Complexidade, por meio da Política Nacional de Atenção Oncológica, oito (4,5%) pelo 
Componente Básico da Assistência Farmacêutica, enquanto outros 24 medicamentos não puderam 
ser classificados por não possuírem componente de financiamento pactuado e/ou descrito na Rename 
até o momento da análise. Observou-se associação significativa entre as variáveis (p < 0,004), com 
valores de resíduo apontando maior incorporação de medicamentos dos Componentes Básico (2,055) 
e Estratégico da Assistência Farmacêutica (2,457) por outros demandantes. A Tabela 4 detalha a clas-
sificação ATC e componente de financiamento conforme demadante.

Tabela 3

Tipo de avaliação econômica, conforme demandante. 

Tipo de avaliação econômica * Demandante Total [n (%)]

Indústria 
farmacêutica [n (%)]

Outros [n (%)]

Análise parcial ** 9 (5,7) 14 (8,1) 23 (6,9)

Custo-minimização *** 47 (29,6) # 10 (5,8) 57 (17,2)

Custo-efetividade ## 36 (22,6) 44 (25,4) 80 (24,1)

Custo-efetividade e custo-utilidade 17 (10,7) # 3 (1,7) 20 (6,0)

Custo-utilidade ### 35 (22,0) # 11 (6,4) 46 (13,9)

Revisão da literatura 6 (3,8) 6 (3,5) 12 (3,6)

Não foi apresentada 9 (5,7) 85 (49,1) # 94 (28,3)

Total 159 (100,0) 173 (100,0) 332 (100,0)

* p < 0,001; 
** Traz informações de custo e/ou desfecho, porém sem realizar a comparação entre alternativas; 
*** Compara os custos das alternativas, assumindo-se que sejam equivalentes quanto à medida de desfecho em saúde; 
# Resíduo padronizado com valor positivo superior a 1,96; 
## Realiza a comparação entre alternativas, considerando a razão entre o valor monetário e uma medida clínica de 
desfecho, por exemplo, anos de sobrevida; 
### Realiza a comparação entre alternativas, considerando a razão entre o valor monetário e o desfecho em QALY ou 
outras utilidades.
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Figura 1

Razão custo-utilidade incremental (RCUI) comparado com limiares, conforme demandante.

Discussão

O presente trabalho analisou as solicitações referentes a medicamentos até dezembro de 2020, corres-
pondentes a 70,1% do total de solicitações avaliadas pela CONITEC. Sabe-se que os gastos com medi-
camentos apresentam ponto de preocupação global, com aumento expressivo nas últimas décadas 19, 
impulsionado, entre outros motivos, pelo aumento da expectativa de vida, o aumento da prevalência 
de doenças crônicas, o uso excessivo de medicamentos e a pressão exercida pelo mercado farmacêu-
tico 11. Em 2017, os gastos com medicamentos representaram 18,4% dos gastos totais em saúde no 
Brasil 20. A predominância de solicitações de incorporação de medicamentos observada nesta análise 
parece em acordo com este contexto global. A indústria farmacêutica foi responsável por 37% destas 
solicitações, e padrões semelhantes foram observados por Caetano et al. 21 e Nunes et al. 5, apontando, 
respectivamente, predominância da indústria farmacêutica entre os demandantes externos e deman-
da de 35,7% das solicitações pela indústria farmacêutica.

Com relação à decisão final da CONITEC, observou-se associação significativa entre o tipo de 
demandante e o resultado da solicitação de incorporação de medicamentos, havendo forte relação 
entre a recusa da incorporação e a indústria farmacêutica como demandante. Em estudo prévio com 
dados até 2016 5, observaram-se proporções diferentes nas taxas de aprovação conforme o deman-
dante: 39,1% para demandas relacionadas ao governo, 16,5% para a indústria farmacêutica e 37,6% 
para organizações privadas sem fins lucrativos. Comparado com estes dados, este estudo mostrou 
aumento na taxa de aprovação para a indústria, com aceitação de 31,9% das solicitações. Esses achados 
apontam a relevância da indústria farmacêutica na incorporação de tecnologias no SUS, uma vez que 
responde por mais de um terço das solicitações de incorporação, com aumento na taxa de aprovação 
de suas demandas. À CONITEC, enquanto responsável pelo assessoramento do Ministério da Saúde 
na avaliação de tecnologias, cabe a mediação e resposta à pressão dos demandantes, papel possivel-
mente refletido na maior taxa de recusa das solicitações oriundas da indústria farmacêutica.

Entre as demandas analisadas, 84,7% referiam-se à incorporação de tecnologias, seguidas por 
exclusão (9,6%) e ampliação de uso (5,6%). O mesmo padrão foi observado em análises anteriores, 
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Tabela 4

Classificação Anatômica Terapêutica Química (ATC) e componente de financiamento dos medicamentos incorporados, conforme demandante. 

Característica analisada Demandante Total

Indústria farmacêutica  
[n (%)]

Outros  
[n (%)]

[n (%)]  

Classificação ATC *

A – Sistema digestório e metabolismo 4 (6,7) 9 (7,6) 13 (7,3)

B – Sangue e órgãos hematopoiéticos 1 (1,7) 2 (1,7) 3 (1,7)

C – Aparelho cardiovascular 2 (3,3) 2 (1,7) 4 (2,2)

D – Medicamentos dermatológicos 0 (0,0) 2 (1,7) 2 (1,1)

H – Preparações hormonais sistêmicas, 
exceto hormônios sexuais e insulinas

5 (8,3) 6 (5,0) 11 (6,1)

J – Anti-infecciosos gerais para uso 
sistêmico

9 (15,0) 33 (27,7) 42 (23,5)

L – Agentes antineoplásicos e 
imunomoduladores

28 (46,7) 42 (35,3) 70 (39,1)

M – Sistema musculoesquelético 1 (1,7) 4 (3,4) 5 (2,8)

N – Sistema nervoso 6 (10,0) 10 (8,4) 16 (8,9)

R – Sistema respiratório 2 (3,3) 7 (5,9) 9 (5,0)

S – Órgãos dos sentidos 2 (3,3) 1 (0,8) 3 (1,7)

V – Vários 0 (0,0) 1 (0,8) 1 (0,6)

Componente de financiamento **

Básico 0 (0,0) 8 (6,7) *** 8 (4,5)

Especializado 38 (63,3) 63 (52,9) 101 (56,4)

Estratégico 3 (5,0) 22 (18,5) *** 25 (14,0)

Média e alta complexidade 6 (10,0) 15 (12,6) 21 (11,7)

Não informado 13 (21,7) *** 11 (9,2) 24 (13,4)

Total 60 (100,0) 119 (100,0) 179 (100,0)

* Valor de p = 0,583; 
** Valor de p < 0,004; 
*** Resíduo padronizado com valor positivo superior a 1,96.

realizadas entre os anos de 2012 e 2016 5,21. Em contraste com esse grande volume de solicitações de 
incorporação de medicamentos no SUS desde 2012, dados do IBGE apontaram que, em 2017, quase 
30% das despesas das famílias com saúde foram referentes a medicamentos 22, reforçando a importân-
cia de estudos que permitam o aprimoramento do acesso aos medicamentos pelo SUS e a análise do 
alinhamento entre as demandas por incorporação e as necessidades de saúde da população.

Visando a manutenção do equilíbrio entre a crescente demanda por medicamentos e os recursos 
limitados dos sistemas de saúde, é desejável que a incorporação de novos medicamentos reflita na 
redução dos gastos com outros produtos e/ou seja acompanhada do desinvestimento em tecnologias 
obsoletas 20. Contudo, destaca-se a baixa quantidade de solicitações de exclusão entre 2012 e 2020. 
Entre as solicitações realizadas pela indústria farmacêutica, quase a totalidade estava relacionada 
à incorporação, havendo apenas duas solicitações de ampliação de uso e nenhuma de exclusão. A 
dependência de solicitações pelo Ministério da Saúde para a restrição de uso, alteração ou exclusão de 
tecnologias no SUS pode impactar a sustentabilidade do sistema, uma vez que limita a revisão, resul-
tando na manutenção de gastos com tecnologias que podem não ser as mais adequadas e eficientes 23.

Na gestão de tecnologias em saúde, destaca-se o uso de consultas públicas para incorporar infor-
mações que contribuam para decisões mais alinhadas com as demandas da sociedade 24. Neste estudo, 
a indústria farmacêutica apresentou mediana superior aos demais, havendo uma solicitação com 41 
mil contribuições e quatro com mais de 5 mil. Em análise de 2017, o maior número foi de 530 contri-
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buições 21. Com relação aos pareceres da CONITEC que foram submetidos à consulta pública, não foi 
observada diferença significativa na mudança do parecer inicial conforme demandante. Na relação de 
tensionamento entre a avaliação da CONITEC e os demandantes, a abertura a consultas públicas pode 
ser enxergada como forma de inclusão da participação social, ao mesmo tempo em que pode, também, 
retratar esforços de mobilização das partes envolvidas.

O Ministério da Saúde também define que a escolha da avaliação econômica apresentada na 
solicitação à CONITEC deve ser justificada pelo demandante, dando-se preferência para avaliações 
completas, em especial às análises de custo-utilidade 25. Apesar dessa recomendação, quase 40% das 
solicitações referentes à incorporação de medicamentos não apresentaram estudos de avaliação eco-
nômica ou apresentaram análises parciais ou revisões de estudos não aplicáveis ao contexto do SUS, 
enquanto apenas 20% apresentaram análises de custo-utilidade. Nesse aspecto, foi observada diferen-
ça significativa entre os demandantes. Entre aquelas que não apresentaram nenhum tipo de avaliação, 
menos de 10% eram demandas da indústria.

Especificidades regulatórias podem explicar parcialmente esta diferença. Enquanto o Decreto no 
7.646 de 2011 10 determina a necessidade legal de envio de estudos de avaliação econômica no pro-
cesso de incorporação ou ampliação de uso da tecnologia, a Portaria no 26 de 2015 26 do Ministério 
da Saúde determina que, para as solicitações iniciadas pelo Ministério da Saúde ou por Secretarias 
de Saúde dos estados, dos municípios e do Distrito Federal, a avaliação econômica deve ser apresen-
tada no documento principal somente se disponível. Estudo prévio sobre as solicitações realizadas à 
CONITEC entre 2012 e 2016 também apontou diferenças quanto à apresentação de avaliação econô-
mica por demandantes externos ou internos. Ao entrevistar representantes dos setores público e pri-
vado, foi observada a percepção de que a diferença de evidências consideradas na avaliação decorre do 
entendimento de que as demandas realizadas por proponentes internos estão alinhadas às prioridades 
e políticas públicas, enquanto as demandas externas, por envolverem diferentes interesses, necessitam 
de maior rigor em sua regulamentação 27.

Além da falta de apresentação de estudos de avaliação econômica, vale destacar que a heteroge-
neidade entre os relatórios e a presença de diversas limitações metodológicas 28,29 podem limitar o 
uso das avaliações econômicas para a tomada de decisões mais adequadas e sustentáveis. A falta de 
estabilidade político-institucional (quebra de continuidade nas políticas públicas e ineficiência admi-
nistrativa decorrentes da alta rotatividade de cargos devido a mudanças políticas), a indisponibilidade 
de evidências clínicas e econômicas de qualidade, bem como limitações de capacitação técnica dos 
profissionais para lidar com dados econômicos também são possíveis entraves para o uso sistemático 
de estudos de avaliação econômica no processo de incorporação de tecnologias no Brasil 27.

Neste estudo, as RCUI dos relatórios de incorporação de medicamentos foram confrontadas com 
três limiares de custo-efetividade, para comparação entre os demandantes. Segundo esse parâmetro, 
tecnologias com RCUI abaixo de 1 PIB per capita/QALY podem ser consideradas muito custo efeti-
vas; entre 1 PIB e 3 PIB per capita/QALY, custo-efetivas e, acima de 3 PIB per capita/QALY, não custo 
efetivas 28. Entre as solicitações da indústria, apenas 25% apresentava-se abaixo de 1 PIB per capita, 
enquanto 52,78% estavam acima do limiar de 3 PIB per capita. Além do baixo número de relatórios que 
apresentam RCUI e a falta de rigor metodológico nessas análises, não há consenso sobre o limiar mais 
adequado ao contexto brasileiro, não podendo ser utilizado como único critério 14. Estudos interna-
cionais têm proposto diferentes métodos para a determinação de limiares apropriados à realidade de 
cada país, sendo mencionados limiares inferiores a 1 PIB per capita como mais adequados aos países 
de renda baixa e média, incluindo o Brasil 30.

Entre os medicamentos incorporados, foi observada maior concentração nas classes de antineo-
plásicos e agentes imunomoduladores, e de anti-infecciosos de uso sistêmico, de acordo com a classifi-
cação ATC. Apesar de não haver diferença significativa conforme o tipo de demandante, observou-se 
que os dois grupos majoritários distribuem-se de forma diferente entre eles. Os anti-infecciosos de 
uso sistêmico solicitados pela indústria (15% do total desse demandante) voltam-se exclusivamente 
para duas indicações: seis solicitações para hepatite C crônica e três para o tratamento do HIV/aids. O 
interesse mercadológico das indústrias farmacêuticas particularmente pelos antirretrovirais também 
foi relatado em estudo prévio conduzido por Botelho et al. 31 em 2018. No caso dos outros demandan-
tes, há maior número de solicitações nesta classe (27,7% do total de solicitações) e maior variedade de 
indicações, incluindo doenças negligenciadas como hanseníase e tuberculose.
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Em estudo sobre as ações de pesquisa realizadas pelas 20 maiores indústrias farmacêuticas entre 
2016 e 2019, foi observado que, enquanto há alinhamento entre a inovação e a carga de doença 
dos países de renda alta e média-alta (classificação pelo Banco Mundial), o mesmo não é observado 
para países de renda baixa ou média-baixa. Da mesma maneira, podem ser observadas disparidades 
conforme as regiões definidas pela Organização Mundial da Saúde, havendo correlação apenas nas 
regiões Europa, Pacífico Ocidental e Américas. Nessa análise, também foi apontada relação entre a 
inovação e o tamanho de mercado de cada área terapêutica, havendo mais atividades de pesquisa e 
desenvolvimento para áreas terapêuticas com maior venda, reforçando a alta influência de aspectos 
mercadológicos sobre a priorização da pesquisa e desenvolvimento 32.

Apesar de o Brasil estar classificado dentro dos países de renda média-alta e na região das Améri-
cas, estudos nacionais apontam discrepâncias entre os interesses de saúde pública e os medicamentos 
registrados e incorporados no SUS, como resultado de questões mercadológicas 5,31. Recente estudo 31  
evidenciou associação positiva e estatisticamente não significativa entre a carga de doença no Brasil 
e o número de medicamentos lançados no período. Enquanto a maior proporção de medicamentos 
antineoplásicos e imunomoduladores pode refletir a transição epidemiológica, há doenças sub-re-
presentadas, como as doenças respiratórias, cardíacas e digestivas. Outro estudo nacional 33, sobre 
os estudos clínicos realizados no Brasil entre 2012 e 2015, mostrou que, apesar das doenças relacio-
nadas à pobreza serem expressivas na carga de doença do Brasil, medicamentos para essas condições 
corresponderam a apenas 4% dos estudos, com financiamento principalmente público (63%). Em 
contrapartida, nos outros grupos de doenças, o financiamento é principalmente privado, destacando-
se o papel das indústrias farmacêuticas. Além do financiamento das pesquisas, 86% das demandas de 
incorporação ou ampliação de uso desses medicamentos submetidas para a CONITEC foram reali-
zadas pelo Ministério da Saúde 34.

Considerando os princípios fundamentais do SUS, entende-se que a disponibilização de medica-
mentos adequados às necessidades populacionais e de maneira equitativa é essencial. Nesse sentido, 
diversos autores pontuam iniciativas a serem fortalecidas para o aumento da equidade, como maior 
incentivo à pesquisa e desenvolvimento nas áreas sub-representadas, para superar a falta de financia-
mento e interesse da indústria farmacêutica devido ao baixo valor de mercado 31, além do estabeleci-
mento de parcerias público-privadas e a atuação ativa das grandes empresas farmacêuticas de maneira 
mais alinhada com as necessidades, mesmo que reflita em lucros menores 32.

A maioria das tecnologias incorporadas até 2020 pertencem ao Componente Especializado 
(56,4%), enquanto a minoria pertence ao Componente Básico (4,5%), sendo todas as demandas deste, 
de origem diferente da indústria. Entre as demandas da indústria, 63,3% pertencem ao Componente 
Especializado. Recente revisão 35 discute a mudança de foco da indústria farmacêutica do cuidado 
primário para o especializado. Entre 1995 e 2005, os medicamentos relacionados à atenção primária 
representavam em torno de 80% da receita das indústrias farmacêuticas de grande porte (Big Phar-
ma); entretanto, com o aumento do conhecimento e inovação em tecnologias biológicas, medicina e 
diagnóstico personalizados, além de cenário regulatório e preços favoráveis, houve a priorização de 
medicamentos voltados para cuidados especializados e produtos biológicos 35.

A atenção primária à saúde (APS) é fundamental para a sustentabilidade dos sistemas de saúde e 
para proporcionar o direito à saúde 36. Contudo, ao analisar os medicamentos novos registrados no 
Brasil entre 2003 e 2013, notou-se a ausência de lançamentos voltados para a APS, que pode ser expli-
cada pelos determinantes econômicos e mercadológicos que influenciam as indústrias farmacêuticas. 
O estudo também ressaltou o alto impacto orçamentário do Componente Especializado diante do 
alto valor unitário e longos períodos de tratamento 31. Uma análise dos gastos federais direcionados 
à Assistência Farmacêutica aponta que os gastos com o Componente Especializado passaram de BRL 
3,94 bilhões em 2008 para BRL 6,61 bilhões em 2019, com crescimento próximo a 10% entre 2018 e 
2019, passando a responder por 33,4% dos gastos do Ministério da Saúde com a assistência farmacêu-
tica 37. Como movimento contrário à pressão exercida pelas solicitações de incorporação, em especial 
dentro do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, além de estratégias de otimização 
de recursos, como as compras centralizadas, há o condicionamento da oferta dos medicamentos às 
linhas de cuidado definidas nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas. A revisão constante 
desses documentos visa à promoção da integralidade e do uso racional, bem como proporciona uma 
chance de revisão das próprias incorporações de medicamentos ao SUS 38.
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O presente estudo enfrentou dificuldades para a coleta de dados e apresenta limitações. Inicial-
mente, destaca-se a falta de padronização dos relatórios e necessidade de cruzamento manual das 
informações contidas na página de registro das demandas com os respectivos relatórios de parecer da 
CONITEC. Menciona-se também a exclusão das vacinas desta análise e a existência de incongruên-
cias entre o “tipo de tecnologia” registrado na página da CONITEC e a tecnologia de fato analisada. 
Devido à divisão binária entre “indústria farmacêutica” e “outros”, não foi possível analisar discre-
pâncias dentro do segundo grupo; e solicitações por demandantes de tipos diferentes que geraram 
um único parecer foram consideradas duas vezes, apesar de se tratarem da mesma tecnologia para 
a mesma indicação. Finalmente, ressalta-se que o estudo buscou avaliar a contribuição da indústria 
farmacêutica na sustentabilidade do SUS, com foco nas solicitações de incorporação de medicamen-
tos ao Sistema. Contudo diversos outros aspectos da interação entre eles também podem interferir 
na sustentabilidade do SUS, por exemplo, as atividades de marketing e a relação com associações de 
pacientes.

Conclusão

Este estudo apontou a relevante participação da indústria farmacêutica na incorporação de medi-
camentos e, consequentemente, na sustentabilidade do SUS, destacando importantes aspectos do 
tensionamento entre a parte solicitante e a CONITEC. Por um lado, há uma expressiva participação 
da indústria farmacêutica como solicitante da incorporação de medicamentos, com alta mobilização 
em consultas públicas e com ênfase em medicamentos do Componente Especializado. Por outro, há a 
resistência da CONITEC em relação a essa pressão, havendo tendência de maior recusa das solicita-
ções desse demandante, e a participação mais expressiva de outros solicitantes nos pedidos de amplia-
ção de uso, exclusão e nas solicitações de incorporação de medicamentos menos requisitados pela 
indústria farmacêutica. Reforça-se a importância de que haja alinhamento entre os diferentes atores 
do processo para promover melhorias na revisão e avaliação da incorporação de tecnologias, além da 
disponibilização de medicamentos condizentes com as necessidades de saúde da população brasileira.
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Abstract

The objective is to analyze the contribution of 
the pharmaceutical industry to the sustainability 
of the Brazilian Unified National Health System 
(SUS), based on the pressure for the incorporation 
of medicines. For this purpose, a descriptive study 
was conducted on requests for the incorporation 
of medicines sent to Commission for Incorpora-
tion of Technologies in the SUS (CONITEC) from 
2012 to 2020. Characteristics such as technology 
indication, economic evaluation, financing com-
ponent, public consultation, and CONITEC de-
cision were analyzed. The results were compared 
according to the type of solicitor using statistical 
tests. 514 requests were analyzed, of which 438 
related to incorporation. The pharmaceutical 
industry accounted for 37% of the requests and 
33.5% of the incorporations. Differences were ob-
served between the solicitors regarding the type of 
economic evaluation and incremental cost-utility 
ratio value, with half of the industry’s demands 
above the threshold of 3 PIB per capita/QALY. 
The pharmaceutical industry obtained more con-
tributions in public consultations of its requests 
and presented concentration of requests for an-
tineoplastic and immunomodulatory agents and 
for anti-infectious, especially for hepatitis C and 
HIV. There was also a lower number of demands 
from the pharmaceutical industry in the Basic and 
Strategic Components of Pharmaceutical Assis-
tance. Our findings point to the tension between 
the significant participation of the industry as an 
applicant, the high mobilization of public consul-
tations, the emphasis on Specialized Component 
drugs, and CONITEC’s resistance to this pressure, 
with a tendency of greater refusal and greater par-
ticipation of other solicitors in requests for expan-
sion of use, exclusion, and incorporation of drugs 
that are less requested by the pharmaceutical in-
dustry.

Sustanaible Development; Biomedical Technology 
Assessment; Drug Industry; Unified Health 
System

Resumen

El objetivo fue analizar la contribución de la in-
dustria farmacéutica a la sostenibilidad del Siste-
ma Único de Salud (SUS), con base en la presión 
por la incorporación de medicamentos. Para ello, 
se realizó un estudio descriptivo de las solicitu-
des de incorporación de medicamentos enviadas 
a Comisión de Incorporación de Tecnologías en 
el SUS (CONITEC) entre el 2012 y el 2020. Se 
analizaron características como la indicación de 
tecnología, evaluación económica, componente 
de financiación, consulta pública y decisión de la  
CONITEC. Los resultados se compararon según 
el tipo de demandante por prueba estadística. Se 
analizaron 514 solicitudes, de las cuales 438 se re-
fieren a la incorporación. La industria farmacéu-
tica fue responsable del 37% de las solicitudes y del 
33,5% de las incorporaciones. Se observaron dife-
rencias entre los demandantes en cuanto al tipo 
de evaluación económica y al valor de la relación 
costo-utilidad incremental, con la mitad de las 
demandas de la industria por encima del umbral 
de 3 PIB per cápita/QALY. La industria farma-
céutica obtuvo más contribuciones en las consultas 
públicas de sus solicitudes y presentó una concen-
tración de solicitudes en agentes antineoplásicos e 
inmunomoduladores y en antiinfecciosos, especial-
mente para hepatitis C y VIH. También se cons-
tató una menor cantidad de demandas de la in-
dustria farmacéutica en los Componentes Básicos 
y Estratégicos de la Asistencia Farmacéutica. Los 
hallazgos apuntan a la tensión entre la expresiva 
participación de la industria como solicitante, alta 
movilización en las consultas públicas y énfasis en 
los medicamentos del Componente Especializado 
y la resistencia de CONITEC a esta presión, con 
una tendencia de mayor negativa y mayor parti-
cipación de otros solicitantes en las solicitudes de 
ampliación del uso, exclusión e incorporación de 
medicamentos menos requeridos por la industria 
farmacéutica. 

Desarrollo Sostenible; Evaluación de la Tecnología 
Biomédica; Industria Farmacéutica; Sistema 
Único de Salud
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