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INTRODUÇÃO1

O aumento da longevidade e a melhoria da qualidade de vida da população são 
objetivos perseguidos pela humanidade ao longo dos séculos e para os quais a 
ciência e a tecnologia têm sido aliadas fundamentais.

A teoria microbiana das doenças – que ganhou força no século XIX, 
principalmente graças ao trabalho de cientistas como Louis Pasteur e Robert 
Koch – revolucionou o entendimento sobre infecções. Diferentemente das 
crenças anteriores, que atribuíam doenças a “miasmas” (odores ou vapores 
nocivos) ou desequilíbrios no corpo, esses trabalhos mostraram que infecções 
são causadas por agentes patogênicos específicos, passíveis de combate. A partir 
desses desenvolvimentos, avanços sanitários, como a implementação de siste-
mas de esgoto e a purificação da água, tornaram-se fundamentais para reduzir a 
incidência de doenças transmitidas por água contaminada.

A ideia desenvolvida por Pasteur de que agentes patogênicos poderiam ser 
atenuados para, ao serem introduzidos no corpo, estimular o sistema imunológico 
sem causar doenças graves abriu caminho para o desenvolvimento das vacinas. Em 
1928, a descoberta – feita pelo bacteriologista escocês Alexander Fleming – de que 
uma substância produzida pelo fungo Penicillium notatum era capaz de inibir o cres-
cimento de bactérias reduziu drasticamente a mortalidade por doenças infecciosas.

Desde esses marcos iniciais, as ciências médicas e as tecnologias em saúde têm 
avançado de forma notável. Novos medicamentos – como os anticorpos monoclo-
nais –, vacinas baseadas em RNA mensageiro – como a da covid-19 –, equipamentos 
médicos avançados, monitoramento remoto de pacientes e o uso de sistemas  
de inteligência artificial continuam a prolongar e melhorar a qualidade de vida de  
milhões de pessoas ao redor do mundo. A medicina de precisão, tanto para prevenção 
quanto para o tratamento individualizado de doenças como o câncer, constitui uma 
nova fronteira tecnológica na saúde.

No entanto, embora a inovação desempenhe um papel fundamental na 
oferta de tratamentos mais eficazes, ela também pode contribuir para o cresci-
mento das despesas com sistemas de saúde. Com o envelhecimento populacional, 
a demanda por serviços de saúde vem aumentando, assim como a oferta de novos 
medicamentos, especialmente para doenças crônicas e condições associadas ao 
envelhecimento. Terapias avançadas prometem tratar doenças como o câncer, 

1. Os organizadores agradecem a Ana Maria Malik, Carlos Gadelha, Gonzalo Vecina, Luiz Vicente Rizzo, Marcia 
Makdisse, Pedro Bernardo e Renata Reis pelas sugestões apresentadas na etapa inicial deste trabalho, que auxiliaram 
sobremaneira na definição dos temas de pesquisa, isentando-os de quaisquer erros e omissões.
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responsável pela morte de cerca de 10 milhões de pessoas em 2020.2 As terapias 
chimeric antigen receptor T-cell (CAR-T) – que envolvem a modificação genética 
das células T para que reconheçam e destruam células cancerígenas de forma mais 
eficaz – são tão promissoras quanto caras.

Uma das razões para o preço elevado de alguns tratamentos e medicamentos 
está associada ao risco e aos altos investimentos em pesquisa e desenvolvimento 
(P&D) necessários para que esses tratamentos e terapias sejam desenvolvidos.  
O processo de desenvolvimento de um medicamento pode levar anos e com uma 
taxa de sucesso muito baixa. O custo total de desenvolvimento de um medica-
mento, embora seja tema controverso, possui estimativas que variam de centenas 
de milhões até alguns bilhões de dólares. Entretanto, parte relevante dos gastos 
com P&D em saúde é financiada por governos, em instituições públicas de 
ensino e pesquisa ou em instituições privadas com apoio de recursos públicos.  
Os National Institutes of Health (NIHs) dos Estados Unidos, por exemplo, 
investem cerca de US$ 40 bilhões ao ano3 em P&D na área de saúde. Parte desse 
conhecimento é transferida ao setor privado para que este desenvolva novos me-
dicamentos e tratamentos. O fato de parte relevante dos investimentos em P&D 
em saúde ser realizada diretamente ou financiada com recursos públicos frequen-
temente é usado como contra-argumento à ideia de que os custos de P&D seriam 
os principais responsáveis pelos altos preços de novas drogas ou tratamentos.

O crescimento da demanda por serviços de saúde, derivado da maior 
expectativa de vida, combinado com o preço elevado de novas tecnologias e 
tratamentos, exerce pressão sobre as despesas dos sistemas de saúde ao redor 
do mundo. Isso torna crucial a busca por soluções que equilibrem inovação, 
acessibilidade e sustentabilidade financeira.

Se, por um lado, contudo, as novas tecnologias tornam os tratamentos mais 
caros, por outro lado, elas também podem se tornar rapidamente obsoletas, sendo 
substituídas por novos produtos, medicamentos e tratamentos. A velocidade com 
que os sistemas de saúde incorporam essas novas tecnologias nos seus protocolos de 
tratamento é uma variável-chave para a sustentabilidade desses sistemas. Do mesmo 
modo, equilibrar tratamentos efetivos com custos razoáveis é um desafio relevante 
para as políticas públicas, especialmente em países que dispõem de sistemas públicos 
de saúde abrangentes, como o Brasil. Nesse contexto, as avaliações de tecnologias 
em saúde, aliadas a análises de custo-efetividade, são instrumentos fundamentais.

Além da tecnologia stricto sensu, outros fatores se somam para explicar os preços 
no mercado de medicamentos. Em vários países, o setor público desempenha 

2. Disponível em: https://gco.iarc.fr/en.
3. Disponível em: https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-almanac/appropriations-section-1.
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papel preponderante na demanda de muitos medicamentos, o que lhe dá um poder 
de barganha não desprezível sobre os preços praticados nessas aquisições. Não por 
acaso, a Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda aos países que suas 
instituições realizem aquisições conjuntas ou centralizadas de modo a fortalecer esse 
poder de barganha. A capacitação das instituições e órgãos públicos responsáveis 
pela realização dessas compras e pela negociação de preços também influencia sua 
capacidade de negociar preços mais favoráveis.

A regulação, não apenas da qualidade e segurança dos medicamentos 
mas também dos preços praticados, é outro fator essencial no mercado de 
medicamentos. Em muitos países, os preços finais ao consumidor, mesmo no 
mercado privado, são regulados por agências ou instituições específicas, que 
frequentemente consideram preços praticados em terceiros mercados ou no 
próprio país regulado.

Por fim, e não menos importante, a concorrência também tem um papel 
central na evolução dos preços de medicamentos. O aumento do número de 
fornecedores de um mesmo medicamento, ao ampliar a competição, reduz o 
preço desse medicamento para a população ou para o setor público. A literatura 
demonstra inequivocamente que o fim do prazo de validade de uma patente e a 
subsequente entrada de genéricos e biossimilares no mercado reduzem de forma 
significativa os preços praticados pelos fabricantes. Novamente, a regulação do 
mercado de genéricos e biossimilares desempenha um papel relevante na dinâ-
mica desse mercado.

Essas questões são exploradas ao longo dos diversos capítulos que com-
põem este livro. Nos três primeiros capítulos, discutem-se os mercados de  
medicamentos, biofármacos e vacinas, abordando suas estruturas produtivas, 
comerciais e tecnológicas.

No capítulo 1, Sérgio Queiroz contextualiza o mercado de medicamentos, 
apresentando as características gerais da indústria farmacêutica e suas mudanças 
estruturais, indicadores de produção e comercialização e capacitações tecnológicas 
no Brasil e no mundo. Essa análise permite identificar oportunidades para superar os 
desafios existentes ao desenvolvimento da indústria farmacêutica brasileira.

O mercado de biofármacos no Brasil e no mundo é examinado no capítulo 2 por 
Marco Vargas. O texto traz um panorama do mercado biofarmacêutico mundial, 
incluindo sua estrutura produtiva e tecnológica, a fragmentação da cadeia de P&D, 
a consolidação patrimonial e o segmento de biossimilares. Apresenta também a 
cadeia biofarmacêutica no Brasil, com ênfase em seus principais atores, no papel das 
políticas públicas e do arcabouço regulatório, além de analisar os principais gargalos 
e perspectivas do setor.
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O mercado de vacinas é discutido por Fernanda De Negri, Glauco Arbix 
e Larissa Pereira no capítulo 3. As especificidades desse mercado incluem as 
externalidades positivas das vacinas, o papel do governo como comprador 
relevante e os rigorosos requisitos regulatórios em torno de sua produção.  
O texto também aborda o mercado brasileiro, destacando o papel predomi-
nante do setor público na produção e distribuição de vacinas, os principais 
fornecedores para o governo, a distribuição das compras por tipo de vacina e 
os desafios enfrentados para garantir a autossuficiência produtiva.

No capítulo 4, Fernanda De Negri, Carlos Eduardo Mello e Adriano Mourthe 
detalham as aquisições de medicamentos pelo governo brasileiro em âmbito 
federal nas últimas décadas, apresentando informações essenciais e inéditas para 
a compreensão dos gastos públicos em saúde no país. Os autores identificam os 
principais medicamentos adquiridos, sua participação no total do gasto e a evo-
lução dos preços desses produtos, gerando análises que propiciam uma maior 
compreensão dos padrões de compras, dos preços praticados e do impacto  
dessas aquisições no orçamento governamental.

Fernanda Perin aborda a avaliação de tecnologias em saúde (ATS) no 
capítulo 5. Este é um mecanismo essencial para subsidiar decisões sobre a 
incorporação de novos medicamentos nos sistemas de saúde e, para analisá-lo, 
a autora seleciona experiências de países socioeconomicamente distintos. São com-
parados casos da Inglaterra, Canadá, Austrália, Alemanha, Colômbia, México e 
Índia, além de iniciativas conjuntas de ATS, a fim de delinear lições para o Brasil.

Os capítulos 6 a 9 procuram responder questões diretamente relacionadas  
à precificação de medicamentos.

A regulação de preços é tratada em detalhes por Lucia Helena Salgado 
no capítulo 6. A autora aborda as experiências de regulação de preços de 
medicamentos em jurisdições selecionadas, identificando características que 
possam auxiliar na revisão do regime regulatório vigente no Brasil há mais de 
duas décadas. A identificação dos principais problemas do sistema regulatório 
brasileiro, assim como as experiências de França, Espanha, Reino Unido,  
Grécia, Itália, Índia, Portugal, África do Sul, México, Colômbia, Nova Zelândia 
e Tailândia, traz subsídios para o aprimoramento do atual regime brasileiro.

No capítulo 7, Graziela Zucoloto, Lia Hasenclever, Fernanda De Negri  
e Caroline Miranda avaliam a política brasileira de precificação e acesso a me-
dicamentos a partir das principais orientações da OMS lançadas em 2020. As 
autoras debatem em que medida as recomendações da OMS, que podem ser 
usadas pelos países na formulação e implementação de políticas relacionadas 
à gestão de preços e acesso a produtos farmacêuticos, estão sendo adotadas no 
Brasil, e em quais aspectos podem ser aperfeiçoadas.
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A análise dos efeitos da entrada de genéricos no mercado sobre os pre-
ços de medicamentos selecionados é o foco de discussão de Romero Rocha 
no capítulo 8. Para isso, o autor utiliza dois tipos de modelos de diferenças 
em diferenças com entradas múltiplas: o modelo tradicional de efeitos fixos, 
conhecido como two-way fixed effects (TWFE), e o modelo com a correção de 
Callaway e Sant’Anna (2021).4 Os resultados mostram um efeito importante 
de redução do preço mínimo de mercado em que há entrada do genérico.

Os diferenciais de preços de medicamentos no Brasil e em países selecio-
nados, outro tema fundamental para o debate sobre precificação, são abordados 
no capítulo 9 por Victor Gomes e Ricardo Ruiz. Os autores apresentam uma 
comparação do Brasil com países latino-americanos e países de renda per capita 
elevada, observando diferenças significativas entre os níveis de preços analisa-
dos e concluindo que no Brasil os medicamentos são relativamente caros para 
a população.

No capítulo 10, de Gabriela Chaves, Pedro Miranda, Larissa Pereira 
e Graziela Zucoloto, analisam-se acordos internacionais – de produção ou 
transferência de tecnologia – em atividades farmacêuticas estabelecidos entre 
1992 e 2021, com ênfase no Brasil e nos dez principais países envolvidos 
nesses acordos. O trabalho identifica, além do Brasil, quais são os países que 
mais interagem em atividades farmacêuticas no mundo, se essa interação é re-
alizada nacionalmente ou com instituições estrangeiras, o perfil das principais 
instituições envolvidas e os tipos de interação quanto ao estágio de pesquisa, 
desenvolvimento e produção de medicamentos.

Por fim, o capítulo 11, de Priscila Koeller, apresenta um panorama dos 
incentivos à inovação adotados por empresas farmacêuticas e farmoquímicas 
entre 2002 e 2023. Para tanto, as atividades econômicas do Cadastro Nacional 
de Pessoas Jurídicas (CNPJ) foram combinadas às informações das empresas que 
receberam incentivos fiscais da Lei do Bem, subvenção econômica e financiamento 
público, mostrando que foram muito poucas as que acessaram os mecanismos 
analisados e que houve concentração de recursos nas empresas farmacêuticas.

Em síntese, neste livro, analisa-se como diferentes mecanismos de regu-
lação de preços e a adoção de tecnologias afetam os custos de medicamentos 
em diferentes contextos. A análise dos mercados farmacêuticos e biofarma-
cêuticos, a avaliação das aquisições públicas e as experiências internacionais 
de precificação são elementos essenciais para identificar oportunidades de 
aprimoramento das políticas de saúde. Ao explorar casos concretos de países 
e suas políticas, constrói-se um panorama que pode subsidiar a revisão e o 

4. Callaway, B.; Sant’Anna, P. H. C. Difference-in-differences with multiple periods. Journal of Econometrics, v. 225,  
n. 2, p. 200-230, 2021.
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desenvolvimento de novas abordagens regulatórias no Brasil, contribuindo 
para uma política de preços mais equilibrada e eficiente.

No contexto de um mundo cuja população envelhece rapidamente, a 
busca por soluções para garantir o acesso a medicamentos de qualidade, ao 
mesmo tempo que se controla o impacto orçamentário, é não apenas uma 
prioridade de saúde pública, mas uma necessidade econômica e social. Este 
livro pretende ser um guia para gestores, pesquisadores e formuladores de 
políticas que buscam compreender os desafios e as oportunidades no mercado 
de medicamentos, com o objetivo de promover um acesso mais amplo e equi-
tativo a tecnologias essenciais para a saúde da população. Espera-se, portanto, 
que as informações e análises apresentadas neste conjunto de estudos auxiliem 
no aprimoramento das políticas públicas em saúde no Brasil.

Os organizadores
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