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Saulo Alle: Nova lel de contratos publicos e terapiasinovador as

Tratamentos inovadores envolvem medicamentos de alto custo, no Brasil e no mundo. E, nesse assunto,
desenvolvimento de pesquisas, coleta de dados, investimentos e seus riscos associados, andam
absolutamente juntos. Nao ha um sem o outro. N&o ha pesquisa sem investimentos de risco. Nem ha
desenvolvimento sem coleta de dados em condi¢des reais e ndo existe qualquer dessas etapas sem que o
custo sgjatransferido para o preco do tratamento. E, de algum modo, € preciso organizar riscos e custos,
contratualmente, paratornar o sistemamais eficiente e viavel.

Segundo a OECD, espera-se que os medicamentos de alto custo sgfam os grandes responsaveis pelo
aumento de gastos com sallde, tanto em razéo do aumento na demanda, quanto em raz&o das terapias
inovadoras. Dados oficiais, da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (Anuario da
SCMED - 2019) confirmam que 0s gastos com medicamentos novos tiveram maior representatividade
no mercado, somando mais de R$ 30,5 bilhdes.

Os grandes impactados pelas cifras so os planos de satide e 0 SUS (Sistema Unico de Salde), que
precisam garantir a eficiéncia de seus apertados or¢camentos. Dispéndios com tratamentos sem avaliagéo
adequada de custo-beneficio e de eficiéncia significam um risco elevado de ineficiéncia. Por outro lado,
sem inovagdo ndo se abrem caminhos de maior eficiéncia. Paratentar organizar interesses, necessidades,
custos e riscos, 0 mercado farmacéutico desenvolveu aideia do Risk Sharing Agreement (RSA) ou, em
portugués, Acordo de Compartilhamento de Riscos.

No Brasil, aliberdade contratual prépria do mercado privado facilita a acomodagdo de arranjos juridicos
inovadores, no contexto dos planos de salde. Ja no &mbito do SUS, em que 0s contratos estdo sujeitos a
um regime legal bastante especifico, aimportacdo daideia do Acordo de Compartilhamento de Riscos
(RSA) causou algum estranhamento inicial. Entretanto, vale dar menos peso a nomenclatura, e voltar a
atencdo aos conceitos — e, esses elementos conceituais que forma o modelo do RSA estéo, agora,
refletidos em institutos presentes nanova Lei de Licitacdes e Contratos Publicos, aLei n® 14.133/2021.

Na verdade, mesmo sob o titulo de Acordo de Compartilhamento de Risco, arelacdo é essencialmente
de compra e venda de medicamentos. O que ha de diferenciado nessa relacéo contratual, arigor, € 0
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conjunto de condic¢des de garantia e a matriz de risco. Dentro dessas duas categorias, de matriz derisco e
de garantia, aindustria assume a responsabilidade pela insuficiéncia de volume, pelos custos
extraordinarios e imprevisiveis advindos de incertezas clinicas, entre outras incertezas. Paraimplementar
essas caracteristicas, é necessario definir precos diferenciados para uma mesma contratagéo (ou
compromisso de contratagéo), realizar uma contratagdo sem defini¢éo prévia de volume maximo, por
exemplo. Entretanto, essas "incertezas' eram incompativeis com alei de contratos publicos anterior (a
Lei n°®8.666/93), mas estéo expressamente permitidas pelanovale de licitagdes e contratos.

Esses novos ingtitutos legais, além de outros, permitirdo a construcdo de arranjos juridicos mais
complexos, para aprimorar a eficiéncia na aquisicao de tratamentos inovadores e de alto custo pelo SUS.
E preciso destacar, contudo, que as ferramentas esto disponiveis nalei de maneira desconectada, que
sa0 novidades, e que, por i1sso, precisam ser exploradas de maneira ativa, com o objetivo concreto de
conceber 0s arranjos mais gjustados a essa demanda t&o particular.

A absorcao rgpida de terapias inovadoras representa atencéo ao bem-estar individual e beneficios paraa
salide coletiva. Viabiliza mais investimentos em inovacdo, absor¢éo mais rapida de custos e
disseminacdo de alternativas mais eficientes para a salde. O papel do SUS é central, nesse sistema, ea
montagem de arranjos juridicos, aproveitando o potencial que anovalei de contratos publicos oferece,
certamente facilitara a composi 8o de interesses, riscos e custos, para promover um crescente acesso e
disseminagdo de novas terapias.
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