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ACORDOS DE PARTILHA DE RISCO E SEUS DESAFIOS NOS SISTEMAS
DE SAUDE

Cinara de Souza Gondim Portes Martins

RESUMO

Os acordos de partilha de risco (APR) surgem como uma possibilidade de promover o
acesso a novas tecnologias em saude limitando seu impacto orcamentario. No entanto, diversos
séo os desafios para sua implementacéo tornando essencial a realizacdo de avaliagfes praticas
sobre os resultados dos APR ja implementados e a formulacdo recomendacdes para acordos
futuros. O objetivo desse trabalho foi investigar os acordos de partilha de risco, suas vantagens
e desafios para implantagdo no sistema de salde brasileiro, incluindo o sistema de saude
suplementar. A andlise da literatura permitiu observar que ndo ha acordo definido como o padréo
ouro e diversas barreiras que ainda precisam ser superadas, de modo que a implementacéo dos
APR seja realizada na integra.

Palavras-chave: Acordos de partilha de risco, Saude suplementar, Incorporagao de tecnologias
em saude.

INTRODUCAO

Garantir 0 acesso as novas tecnologias em salde de maneira sustentavel
€ meta comum de diversos paises e tem sido cada vez mais dificil ser alcancada,
tanto em sistemas publicos como em privados. Em grande parte, essa
dificuldade se deve aos gastos com medicamentos que séo a ferramenta mais
empregada nos servicos de saude. Fato também observado no contexto de
incorporacdo de novas tecnologias, onde o uso de novos medicamentos
representa um grande desafio tanto em relacdo ao volume com que sao

empregados quando por seus altos valores (Haueguen, 2014).

Na tentativa de promover 0 acesso a estes medicamentos novos e de alto
custo, diversos paises tém buscado alternativas visando reduzir as incertezas
relacionadas a incorporacdo destas medicagBes nos sistemas de saude, bem
como tornar factivel o impacto orgcamentario através de acordos denominados
Acordos de Partilha de Risco (APR). Neles, uma determinada medicacao é

incorporada temporariamente, enquanto a industria farmacéutica concorda em



receber um preco pelo produto determinado conforme seu desempenho em

condigdes reais de uso (Gongalves et al., 2018).

Esse conceito de compartilhamento de risco é relativamente recente no
campo da politica de saude e da lugar a diferentes interpretacfes, tanto em
termos de terminologia e quanto conceituais. Além disso, a implementacdo do
APR pressupde uma série desafios para as partes envolvidas, sobretudo na
saude suplementar, como: gestdo do contrato; privacidade e rastreamento dos
pacientes; adesdo dos pacientes; precificacdo, transparéncia, mudanca nos
termos de incorporacao ou desincorporacao; analise de desempenho e estrutura

administrativa (Haueguen, 2014; Goncalves et al., 2018).

Assim, o objetivo desse trabalho foi estudar os Acordos de partilha de
risco, analisando suas vantagens e seus desafios para implantacdo no sistema

de saude brasileiro, especialmente no sistema de salde suplementar.



1. SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO E A INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE

O sistema de saude brasileiro é constituido por uma complexa rede de
prestadores e compradores de servicos formando um mix publico-privado, que
pode ser dividido em trés setores. O primeiro setor é o publico, denominado
Sistema Unico de Satde (SUS), no qual, os servicos sdo fornecidos e
financiados pelo Estado. O segundo setor € composto por agentes privados com
ou sem fins lucrativos, sendo os servi¢cos prestados por esses financiados por
fundos publicos ou privados. Por ultimo, o terceiro setor desse sistema de salde
€ representado pelos seguros de saude privados que fornecem diferentes planos
de saude, com diferentes prémios e subsidios fiscais, sendo financiados pelos

préprios usuarios (Paim et al., 2011).

Em se tratando da incorporagéo de tecnologias, egeral, 0s custos dessas
inovacdes séo repartidos ou assumidos por terceiros pagadores (governos ou
empresas) ha medida em que o impacto das despesas nos orcamentos
familiares tende a ser bastante significativo. O modo como riscos e custos séo
compartiihados entre beneficiarios, empresas, prestadores, governos e
profissionais de saude reflete a estrutura de protecao social e regime regulatério
de cada pais (Ribeiro et al., 2008).

No Brasil, o Ministério da Saude é o 6rgao responsavel pela incorporacao
de tecnologias em salde. A Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
(Conitec) cabe o assessoramento desse Ministério em suas atribuicdes
relacionadas a incorporacao, exclusao ou alteracao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como a constituicdo ou alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). A Conitec estd vinculada a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, sendo
assistida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (DGITS) (Conitec, 2018).

De acordo com a politica de assisténcia farmacéutica brasileira, o Estado

deve fornecer aos cidadaos os medicamentos constantes de uma lista nacional,



denominada Relacdo Nacional de Medicamentos (Rename). Antes de serem
incorporados a Rename e consequentemente a politica de assisténcia
farmacéutica, os produtos séo registrados na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e analisados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias (Conitec) do SUS (Aith et al., 2014).

Uma vez que a tomada de decisdo do Conitec em relagao a incorporagéo
de uma tecnologia tem como base as informacdes cedidas pela Anvisa e o0s
pareceres elaborados pelo DGITS, espera-se que suas decisfes sejam
baseadas em aspectos técnico-cientificos, econémicos e sociais (Conitec, 2018).
No entanto, alguns autores afirmam essas decisdes podem ser influenciadas por
fatores politicos, em detrimento de estudos de avaliacdo econémica em saude.
Além disso, os guias e pareceres elaborados pelo DGITS néo especificam
detalhadamente como viabilizar as recomendacfes trazidas, o que diminui a

aplicabilidade desses pareceres (Aith et al., 2014; Hauegen, 2014).

Em relacdo a saude suplementar, uma vez que seu funcionamento esta
condicionado ao respeito dos principios éticos e normas expedidas pelo Estado,
a incorporacdo de novas tecnologias também esta subordinada as decisdes do
Conitec. Além disso, para o reembolso obrigatério pelos planos de saude, é
necessario que o procedimento integre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude elaborado pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), que
regula o setor (Brasil, 1990, 2000; Chaves, 2013).

De acordo com o Guia de Politica Nacional de Gestédo de Tecnologias em
Saude, a andlise continua e sintese dos beneficios para a saude, das
consequéncias econdmicas e sociais do emprego das tecnologias, deve
considerar, além de aspectos como acuracia, eficacia e seguranca, analises ja
realizadas para fins de registro do medicamento, a efetividade, custo, custo-
efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais

envolvidos na sua utilizacdo (Hauegen, 2014).

No entanto, relatério publicado pela Nucleo de Assessoramento

Econdmico em Regulacdo da Anvisa (NUREM/ANVISA) apontou que apenas 3%



das tecnologias aprovadas no Brasil desde 2004 apresentaram algum beneficio

a saude do paciente em comparagdo com as terapias existentes (Anvisa, 2013).

O aumento dos custos na atencdo médica é fato conhecido e de impacto
sobre os orcamentos publicos e privados em todos os paises industrializados.
Igualmente, a capacidade cada vez maior de novos medicamentos, meios
diagnosticos e intervencgdes clinico-cirtrgicas em resolver problemas individuais
aumentam a demanda por servicos e a pressdo por financiamentos sobre

governos e empresas (Ribeiro et al., 2008).

E comum que uma mesma tecnologia de saltde ofereca beneficios
clinicos em multiplas indicacdes terapéuticas e em diferentes subgrupos de
pacientes. Por exemplo, alguns medicamentos contra o cancer sdo aprovados
para varios tipos de cancer e em varias linhas de tratamento. De fato, em 2014,
mais de 50% dos medicamentos contra o cancer foram aprovados em multiplas
indicacbes, e espera-se que este numero aumente para 75% até 2020
(Gongalves et al., 2018).

Se o beneficio de um medicamento varia de acordo com a indicacéo e a
linha de tratamento, seria de esperar que, conseguentemente, 0 seu preco
também pudesse ser varidvel. No entanto, na maioria dos sistemas de saude
hoje, o preco de um medicamento € o mesmo entre as indicagfes (exceto para
dosagens diferentes) e um preco Unico para todas as indicacdes pode ter
consequéncias negativas. Esta pratica também pode levar ao fato de que alguns
medicamentos nunca podem ser desenvolvidos para uma determinada
indicacao, o que poderia constituir um grande avanco tecnoldgico, simplesmente
porque isso levaria a um preco menor do que o estabelecido para outra
indicacdo. O medicamento também pode ser usado off-label a um preco muito

mais alto do que o devido (Flume et al., 2016; Gongalves et al., 2018).

Nesse contexto, os acordos de partilha de risco (APR) surgem como
importante uma alternativa para implementacdo de um sistema de preco por
indicacdo (PPI) que permitam o desenvolvimento de politicas que contribuam
para um melhor alinhamento do reembolso com o valor do medicamento. Ao

mesmo tempo, os APR tém como grande objetivo ajudar a reduzir a



probabilidade de os pagadores adotarem tecnologias que acabam nao sendo
rentaveis, ao mesmo tempo em que ajuda os fabricantes a obterem precos
lucrativos para investir em futuras tecnologias inovadoras (Garattini, Curto & van
de Vooren, 2014; Flume et al., 2016; Goncalves et al., 2018).



2. ACORDOS DE PARTILHA DE RISCO (APR)

O conceito de compartiihamento ou partilha de risco € relativamente
recente no campo da politica de saude. Diferentes termos e definicbes sao
encontrados na literatura para classificagcdo desses acordos, dando lugar a
diferentes interpretacfes, tanto em termos de terminologia e quanto conceituais

(Haueguen, 2014; Gongalves et al., 2018).

Apesar disso, diferentes autores coincidem no uso da definigédo fornecida
pela Health Technology Assessement International (HTAI), na qual um APR
constitui um acordo entre produtor/fabricante e pagador/provedor que permite o
acesso (cobertura/reembolso) de uma tecnologia de saude sob certas
condicbes. Esses acordos podem usar uma variedade de mecanismos para
tratar a incerteza sobre o desempenho da tecnologia ou para gerenciar a adocao
de tecnologia para maximizar seu uso efetivo ou para limitar seu impacto

orcamentério (Gongalves et al., 2018).

Os acordos de partilha de risco podem ser classificados em acordos
financeiros ou acordos baseados em resultados clinicos. Nos acordos
financeiros, a contencédo de custos € definida apenas com base no preco do
medicamento ou no custo do tratamento. Por outro lado, aqueles baseados em
resultados clinicos, estdo associados ao desempenho do medicamento na
pratica clinica real. Nesse tipo de APR, ha um acordo entre o pagador/provedor
e a empresa farmacéutica para a coleta de dados do uso no mundo real e o

pagamento é baseado nos resultados observados (Gongalves et al., 2018).

O APR pode ser estabelecido entre Estado e industria farmacéutica ou
entre esta Ultima e a iniciativa privada. Em ambos casos, o Estado ou a empresa
responsavel pelo plano de satude concordam com a incorporagao temporaria do
novo medicamento enquanto a industria farmacéutica aceita receber pelo
produto preco que sera determinado conforme o desempenho do medicamento

em reais condi¢cOes de uso (Haueguen, 2014).

A indicacdo mais comum para implementagdo de um APR é para
medicamentos novos, de alto custo e com alto grau de incerteza sobre seu

desempenho (Puig-Junoy & Meneu, 2005; Cook, Vernon & Manning, 2008). A



area terapéutica mais comum para seu desenvolvimento € a oncologia, uma area
com precos em rapida escalada (Carlson et al., 2014). Os antineoplésicos e
agentes imunomoduladores representam 37,3% de todos os acordos, seguidos
por medicamentos para trato alimentar e metabolismo (16,5%) e sistema nervoso
(9,8%) (Ferrario & Kanavos, 2013).

A forma pactuada para ajustar o preco do medicamento ao desempenho
em reais condi¢cdes pode variar. A modalidade mais comum é o pagamento
antecipado com restituicdo pela industria farmacéutica nas hipoteses previstas,

guando a tecnologia ndo atingiu o desempenho esperado (Haueguen, 2014).

2.1 Vantagens da implementacao dos Acordo de partilha de risco (APR)

Véarias sdo as vantagens desses dos APR e estas podem ser
consideradas sob diferentes aspectos. Sob o ponto de vista econémico e
administrativo, um dos grandes beneficios do APR é que esses Acordos
promovem a eficiéncia nos setores da saude ao ajustar a razdo entre custo e
beneficio, possibilitando a adequacdo de despesas e aprimorando a qualidade
da saude dos cidadaos (Cook, Vernon & Manning, 2008; Carlson et al., 2014).
Para os prestadores, o APR fornece um mecanismo para controlar custos;
preservando sua autonomia e transferindo as responsabilidades pelo

gerenciamento do uso, custos e qualidade dos servi¢cos (Draper & Gold, 2003).

Uma vez que tem potencial para intervir em toda a cadeia de producao do
medicamento (desde a fase de seu desenvolvimento até a producdo de
conhecimento de sua utilizacdo na pratica), esses acordos possibilitam a
regulacdo do mercado, o uso racional de medicamentos e ainda auxiliam no
fortalecimento da estrutura da Assisténcia Farmacéutica. Em dltima instancia,
ainda no ambito administrativo, o APR pode produzir efeitos regulatorios,
inibindo o acesso ao mercado de medicamentos menos eficientes que o

esperado ou mais caros que realmente valem (Capri & Levaggi, 2011).

Considerando aspectos cientificos e sociais, boa parte da literatura

reconhece que o maior beneficio do arranjo estd na promo¢do do acesso



antecipado a novos medicamentos (Klemp, Frgnsdal, Facey, 2011; Ferrario &
Kanavos, 2013), uma vez que estabelecem o0 pagamento baseado em
evidéncias e evitam 0 pagamento por produtos caros cujas vantagens
terapéuticas ndo estdo claras (Neumann et al., 2011). A analise de desempenho
permite também o acompanhamento dos medicamentos em condi¢cdes reais de
uso e identificar os grupos de pacientes aos quais 0 medicamento se destina
(Haueguen, 2014).

De modo geral, o APR pode ainda ser considerado um modelo de acordo
que, se utilizado adequadamente, pode servir como uma forma de estimular e
premiar a verdadeira inovacao. E, ainda que ao final da anélise de desempenho
nao haja diminuicdo do preco em todos os casos, esses Acordos implicam na
promocdo do acesso ao medicamento enquanto evidéncias necessarias a

decisdo administrativa sédo obtidas (Carlson et al., 2014; Haueguen, 2014).

2.2 Acordos de partilha de risco (APR) no ambito internacional

Nos ultimos anos, o uso de APR vem ganhando destaque nos paises
europeus e denotou um aumento substancial de acordos baseados em
resultados versus acordos puramente financeiros. No entanto, de acordo com
Flume et al. (2016), nenhum grande pais europeu experimentou ou esta
discutindo seriamente o uso de modelos de PPl ou APR. Em paises que definem
precos, como Franca e Alemanha, a avalicdo de tecnologias em saude (Health
Technology Assessment) e os processos de precificacdo ja consideram as
diferencas de valor entre as indicacdes. Em paises onde o valor diferencial
impulsiona as decisdées de cobertura, como Reino Unido e Suécia, esses
Acordos poderdo ser empregados, ao menos parcialmente, em longo prazo. A
Italia j& esta alcangando alguma forma de valor diferencial através de acordos
de entrada gerenciada, enquanto na Espanha o sistema de prescri¢ao eletronica
fornece a infraestrutura necesséria para o APR, mas existem outros obstaculos
(Flume et al., 2016).

O preco baseado em preco por indicagao (PPI) foi proposto nos Estados

Unidos como uma ferramenta para capturar o valor diferencial de medicamentos



entre indicacbes ou grupos de pacientes e esta nas fases iniciais de
implementacgéo (Flume et al., 2016). A informacdo mais detalhada vem de um
estudo patrocinado pela a comissédo consultiva do pagamento de Medicare
(MedPAC), que envolveu uma pesquisa por telefone de uma amostra aleatoria
estratificada de organizacdes de manutencdo da saude (HMOs) em sessenta

mercados com a maior penetracdo de HMO (Draper & Gold, 2003).

Alguns dos resultados alcangados, com o uso dos acordos de partilha de
riso, sdo controversos. Por exemplo, no Reino Unido, o acordo para o uso do
bortezomibe, um medicamento para mieloma multiplo, foi considerado como um
"sucesso", jA 0 esquema de drogas para o tratamento da esclerose multipla foi
do como um "fracasso” pois 0 tempo para coleta de resultados foi muito longo,
inviabilizando o ressarcimento.Portanto, se tais esquemas forem usados mais
amplamente no futuro, é importante ser absolutamente claro sobre as

circunstancias em que eles fazem sentido (Boggild et al., 2009).

2.3 Acordos de Partilha de Risco (APR) no Brasil

Ainda ha poucos dados sobre a utilizagdo dos APR no Brasil, quer seja ha
salude publica, quer seja na saude suplementar. Ha registro de APR para
aquisicdo de equipamentos e servicos em salde, mas os estudos sobre a pratica
dos contratos demonstram que, dentre as tecnologias em saude, o0s
medicamentos sdo mais frequentemente submetidos a partilha de risco
(Maynard, 2012).

A auséncia do contrato entre o Estado e a Industria Farmacéutica, firmado
por escrito, tem sido apontada pela literatura na maioria dos casos concretos
analisados como uma das causas para o insucesso dos programas analisados.
Esta dificuldade se torna ainda maior quando estudamos sua implementacgéo na

saude suplementar.

N&o foi encontrado nenhum artigo de referéncia ao modelo de acordo de
partilha de risco como estratégia para incorporacdo de novas tecnologias na

saude suplementar. Ha apenas relato de algumas experiéncias no Brasil. Em um



modelo pioneiro, a Unimed de Sao José do Rio Preto em parceria com a GSK
Oncologia, apresentaram em 2011 (Saude Business, 2011) um modelo de APR
para o medicamento Tykerb® (lapatinibe), medicamento da GSK aprovado pela
Anvisa no Brasil. Neste acordo, baseado nos desfechos clinicos esperados, o
financiador reembolsa 100% do tratamento, caso o desfecho clinico seja

alcancado. Caso ndo seja, a industria reembolsa 100% do medicamento.

Quando se observa a relacéo estabelecida entre as partes nos acordos
de partilha no sistema publico de saude, pode se dizer que regulamentacao
utilizada € a mesma que pauta outros contratos de terceiros com o Estado. Os
acordos podem ter, como base, a legislacao de contratos publicos ja existentes.
Porém alguns autores ainda acreditam que mesmo esta legislagéo é falha. Para
Cordovil, pesquisador da Fiocruz, de acordo com a legislacdo brasileira
atualmente em vigor, ndo é possivel alterar precos de medicamentos acordados
entre Estado e industria levando em conta testes clinicos posteriores a fase de
comercializa¢@o do farmaco (Cordovil, 2017).

De acordo com Carvalho Janior (2017), ha necessidade de estruturacéo
dos elementos basicos do contrato, que deve ser publicado pelo Governo de
modo a permitir aos futuros parceiros contratuais conhecimento antecipado das
regras que norteiam a alianca com o Estado. Segundo o autor este modelo de
contrato deve se adequar as regras da Lei n° 8.666/1993 (Brasil, 1993) devido a
sua generalidade nos procedimentos e nos modelos contratuais. Esta
normatizacao deveria contemplar o conceito, principios gerais do contrato e
regras especiais, afim de orientar a indastria farmacéutica, gestores e
profissionais da saude e toda a sociedade sobre a celebragcédo e execucado do

contrato.

Por outro lado, na iniciativa privada surgem duvidas de como este contrato
deve ser formulado pois séo diversas as relacfes entre as Operadoras de Saude
e quem ira prestar a assisténcia propriamente dita (rede prépria ou a rede

contratada).

Outra preocupacao refere-se a possivel violacao ao direito a privacidade
dos pacientes quando seus dados sao coletados ao longo do tratamento,



sobretudo, fora do escopo e protocolos de estudos clinicos, para os quais ha

normativas rigidas (Hauegen, 2014).

Apesar destas incertezas, se avaliarmos as leis especificas quanto a
incorporacdo, precificacdo e aquisicdo de medicamentos e 0s principios
norteadores na Constituicdo Federal, ndo ha impedimento, mas incentivo a
adocdo do APR como meio de estimular a inovacao tecnoldgica e o acesso a

medicamentos no Brasil.

2.4 Desafios para implementacéo dos Acordos de Partilha de Risco (APR)

Apesar de promissora, a implementacdo dos APR esti associada a uma
série de desafios. Destacamos como mais importantes: gestdo do contrato;
precificacdo, transparéncia; privacidade e rastreamento dos pacientes; mudanca
nos termos de incorporacdo ou desincorporacdo; adesdo dos pacientes; e

andlise de desempenho e estrutura administrativa.

No que se refere a gestdo do contrato, as principais dificuldades estédo
relacionadas a falta de estrutura organizada, auséncia de equipe capacitada
para discutir os termos do acordo e a informalidade na regulamentacdo de
parcerias para fase posterior ao registro e para a resolugcdo dos conflitos
(Williamson & Thomson, 2010).

Apesar de ser apontado como oportunidade para a industria farmacéutica
evitar a divulgacédo de precos tomados como referéncia no sistema internacional
de precificagédo, a transparéncia ampla dos termos do contrato deve ser uma
condicdo essencial para a ado¢do de um APR. Se a empresa conhece, de
antemao, o grau de eficicia e efetividade do medicamento e seu real valor e
manipula precos e informacdes inicias de modo que a analise de desfechos
clinicos ndo conduza ao abatimento de preco que deveria, estara propondo um
suposto inovador sistema de acesso apenas para celebrar com o0 governo o
tradicional contrato de compra e venda de medicamentos. O conceito de risco
compreende desconhecimento sobre os fatos futuros. Nao haverd, portanto,

contrato de partilha de risco se uma das partes estiver certa quanto ao



acontecimento futuro que define a importancia a ser paga pela tecnologia
(Robertson, Walkom & Henry, 2009).

Uma das mais graves criticas aos acordos de partilha de risco e outras
medidas alternativas relacionadas ao preco do medicamento sdo as clausulas
de confidencialidade, exigida pela maioria dos laboratérios. Ao desconhecermos
os termos empregados no mercado em geral, fica dificil estabelecer o preco real
da tecnologia estudada. A falta de transparéncia prejudica ainda o mercado do
préprio pais onde o APR foi adotado. A falta da publicacdo dos precos faz com
gue outras empresas ndo tenham meios de conhecer ou informar o preco do

tratamento incorporado como comparacao (Hauegen, 2014).

As autoridades administrativas podem sofrer agudas criticas de pacientes
e associacdes ao suspenderem a distribuicdo de tratamento que ndo atendam
os critérios de desempenho estipulados ou se ndo houver evidéncias técnicas
de seus beneficios. No sistema publico de saude, apds a adoc¢éo do tratamento,
ainda que em carater provisoério, ha resisténcia para sua retirada ou substituicdo.
A falta de cuidado com a questao dos termos da incorporacao e desincorporacéo
do APR pode melindrar a confianca dos pacientes e sociedade na partilha de

risco e em outras medidas alternativas (Hauegen, 2014).

Isto se torna ainda mais complexo na saude suplementar, onde a
incorporacdao € dada, em grande parte, pela regulamentacéo do Estado, por meio
da ANS. Esta incorporacdo de novas tecnologias em Saude ocorre a cada dois
anos por meio de Diretrizes editadas pelo 6rgdo. Nelas, o governo estabelece a
cobertura minima para os Planos de Saude. Desta forma, para estas tecnologias,
a incorporacao ndo pode mais ser discutida, devendo ser ofertada. Resta aos

planos entdo, discutir a melhor forma de fazé-la.

Uma vez que a adesdo € elemento imprescindivel para avaliar o
desempenho da terapia, sua falta pode ser determinante para insucesso na
execucdo do APR. Por outro lado, os estudos clinicos para registro do
medicamento apresentam resultados interferidos pelo ambiente altamente
controlado e que a falta de adeséo em condic¢des préticas deve ser tomada em

conta para uma correlacdo adequada entre desempenho da tecnologia e seu



preco (Hauegen, 2014). Além da adesé&o ao tratamento propriamente dito, vale
destacar que alguns pacientes podem deixar de ser clientes das operadoras ao
longo do periodo de avaliagdo, prejudicando a avaliagdo do desfecho.

Sobre a analise de desempenho, aspectos associados aos pacientes
constituem outro ponto critico, jA& que muitas sdo as variaveis que podem
contribuir para falsos resultados quanto a tecnologia, entre elas: informacdes
sobre os pacientes, como diferencgas de idade, padrdes de morbidade, perfis de
polimedicacéo, como diferencas nas condicdes de prestacdo do servico (Espin,
Oliva & Rodriguez-Barrios, 2010). Além disso, outros fatores podem ser
importantes na andlise de desempenho de uma nova tecnologia, como: a
dificuldade em definir o que representa custo efetividade para cada tecnologia,
a aplicacao de limites para determinar o financiamento e o papel de uma agéncia

independente para dar suporte a tomada de decisdo (Carapinha, 2008).

Assim, a avaliagéo do custo do medicamento em relagdo a sua efetividade
depende de estratégia administrativa de coleta, cuidado e monitoramento dos

dados referentes a verificacdo de desempenho.

A padronizacdo dos protocolos de uso do produto e um sistema de
informacgao preparado para o armazenamento e prote¢cdo dos dados coletados
implicam em mudancas de comportamento na prestacdo do servico, novos
comandos normativos, dedicacdo do profissional da area da saude e, por

consequéncia, gastos administrativos (Hauegen, 2014).

Por fim, o grau de transferéncia do dnus para o prestador, particularmente
se a quantidade de risco transferido é grande ou pagamentos nao sao
compativeis com os custos esperados pode inviabilizar um contrato ou um APR.
Em geral, as organizacdes provedoras tém pouca experiéncia em gerenciar
riscos e a infraestrutura necesséria para gerencia-lo efetivamente ndo é
adequada. No caso da saude suplementar, se o grau de risco transferido aos
provedores for maior do que o que eles podem absorver, a viabilidade e a

continuidade dos planos com os quais eles se contraem pode ser comprometida.



3. CONCLUSOES

Os acordos de partilha de risco sdao um instrumento com potencial de
ajustar os beneficios que de fato serdo oferecidos para os pacientes e o prego
exigido pelo incremento tecnoldgico.

Ainda assim, ha grandes desafios para que tais acordos possam ser
largamente implementados. Os desafios descritos e outros que possam surgir
ndo devem ser empecilho para que o Estado, salde suplementar e a industria
de tecnologia em salude procurem agir em conjunto para promover, de forma
sustentavel, o acesso as novas tecnologias.

Assim, torna-se essencial avaliar os resultados dos APR ja
implementados e formular estratégias para contornar o0s desafios,

proporcionando um cenario mais favoravel para adocdo de acordos futuros.



CHALLENGES OF RISK SHARING AGREEMENTS IN THE HEALTH CARE
SYSTEM

ABSTRACT

Risk sharing agreements (RSA) appear as a possibility to promote access
to new health technologies by limiting their budgetary impact. However, there are
several challenges for its implementation, making it essential to carry out practical
evaluations on the results of those already implemented and to formulate
recommendations for future agreements. The objective of this study was to
investigate the risk sharing agreements, their advantages and challenges for
implantation in the Brazilian health system, including the supplementary health
system. The analysis of the literature showed that there is no agreement defined
as the gold standard and several barriers that still need to be overcome, so that
the implementation of the APR is carried out in its entirety.

Keywords: Risk-sharing agreements, Supplementary health, Incorporation of

health technologies
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