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Resumo: Objetivo: Análise das práticas regulatórias e funcionamento dos sistemas 
de saúde em diferentes países, com foco principal na regulação de planos de saúde 
vinculados ao setor privado. Método: Revisão da literatura, acrescida por informa-
ções coletadas por um desk research. A busca foi realizada na base de publicações 
MEDLINE, considerando publicações datadas em 2018 e 2019. Os 23 países 
avaliados foram organizados em cinco grupos. Resultados: Os dados apontam simi-
litudes entre os países agrupados no que se refere às características dos sistemas 
de saúde e da participação do setor de saúde suplementar. Prevalecem, em âmbito 
global, sistemas de saúde de cobertura universal e financiados por contribuições da 
seguridade social e por impostos gerais. Numa parcela dos países, a participação 
da iniciativa privada tem caráter complementar, ofertando serviços não cobertos 
pelo setor público. Em outros, suplementar, ofertando serviços similares ao setor 
público, porém com maior oferta de prestadores. Estratégias de copagamento e 
utilização de listas mínimas de cobertura se mostram prevalentes. Entretanto, os 
mecanismos e frequências de suas atualizações são variáveis. Conclusão: A maior 
parte dos países analisados adota sistemas públicos e universais, que são suple-
mentados ou complementados, de forma variável, por serviços do setor privado 
empresarial. Listas mínimas de cobertura e copagamento são adotadas por diversos 
países, de diferentes regiões. A frequência de atualização das listas é variável, sen-
do mais comum a atualização anual, utilizando estratégias diversas para a avalia-
ção de tecnologias em saúde.

Palavras-chave/descritores: Sistema de saúde; saúde suplementar; planos de saú-
de; lista de cobertura; rol de procedimentos; desk research

Abstract: Objective: Analysis of regulatory practices and functioning of health sys-
tems in different countries, with a primary focus on the regulation of health plans 
linked to the private sector. Method: A literature review was conducted and com-
plemented with information collected by a desk search. The search was carried out 
on MEDLINE, considering publications dated in 2018 and 2019. The 23 countries 
evaluated were organized into five groups. Results: The data pointed to similarities 
between the grouped countries, regarding their health systems’ main characteristics 
and the participation of the supplementary health sector. Globally prevailing health 
systems with universal coverage and financed by social security contributions and 
general taxes. In some countries, the participation of the private sector is com-
plementary, and offers services not covered by the public sector. In others, it is 
supplementary, offering similar services to the public sector with a wider range of 
providers. Co-payment strategies and the use of minimum coverage lists are preva-
lent. However, the mechanisms and frequencies of their updates are variable. Con-
clusion: Most of the countries analyzed adopt public and universal systems, which 
are supplemented, in a variable way, by the liberal practice of the health professions 
and by services from the private business sector. Minimum coverage and co-pay-
ment lists are adopted by several countries, from different regions. The frequency 
of updating the lists is variable, with annual updates being more common, using 
different strategies for the evaluation of health technologies.

Keywords: health systems; private health insurance regulation; minimum coverage 
lists; desk research.
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Introdução

No Brasil, o sistema de saúde foi sedimentado 
na premissa constitucional da saúde como direito 
de todos os brasileiros. Partindo desse pressuposto, 
a Constituição Federal define como papel indelegá-
vel do Estado o dever de prover assistência pública 
universal, a edição de normas de proteção à saúde e 
a responsabilidade pela prestação de assistência mé-
dica e hospitalar mediante políticas sociais e econô-
micas. 1 

Uma rede complexa e interconectada de serviços 
públicos e privados compõem o sistema de saúde bra-
sileiro. O setor privado constitui-se de indivíduos ou 
instituições privadas, com ou sem fins lucrativos, e 
um setor de saúde suplementar, que prevê a opção de 
pagamento de um plano de seguro privado.1 

Esse setor suplementar conta com prestadores 
privados ou serviços de operadoras verticalizadas, 
que provêm os serviços de assistência à saúde em 
rede própria, ampliando o acesso à assistência médi-
ca, a despeito da manutenção da contribuição com-
pulsória para a seguridade social. Assim, a depender 
da acessibilidade, da necessidade ou da capacidade 
de pagamento, o usuário tem a opção de utilizá-los 
de forma independente e suplementar.1

O setor de saúde suplementar é regulado pela 
Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), 
uma autarquia sob regime especial vinculada ao 
Ministério da Saúde, criada pela Lei nº 9.961, de 
2000. A agência, organizada em cinco diretorias 
com competências distintas, executa as ações de sua 
competência por meio da publicação de resoluções 
diversas, principalmente no que concerne os planos 
de saúde individuais.(1) Preços de planos coletivos e 
empresariais não são regulados pela agência. Estes se 
submetem à regulação de mercado, que prevê a livre 
negociação entre a operadora e o grupo a ter o risco 
coletivo assegurado com a ANS se atendo à regula-
ção da oferta desses.1 

Assim, na prática, planos estabelecidos por meio 
de contratos coletivos são passíveis de reajustes de 
prêmio imprevisíveis e cancelamentos unilaterais 
de contrato. Razão pela qual, a ANS supervisiona 
a prestação de serviços por meio de bases de dados, 
tais como a Troca de Informações de Saúde Suple-
mentar (TISS), no intuito de controlar a relação de 

desconfiança existente entre operadoras e prestado-
res de serviço privados.1 

Por outro lado, para o controle e regulamentação 
da prestação de serviços oferecidos pelos planos de 
saúde, a ANS utiliza uma lista positiva de serviços 
mínimos obrigatórios, denominada “Rol de Proce-
dimentos e Eventos em Saúde” (Rol).2 

Em cumprimento ao disposto na Lei nº 9.656, de 
1998, o Rol contempla procedimentos e medicamen-
tos considerados indispensáveis para o acompanha-
mento de doenças e eventos em saúde de usuários 
cobertos pelos diversos planos.3 A sua atualização é 
bianual e feita pela ANS.4 

O processo prevê que os demandantes subme-
tam à agência solicitações para a inclusão de no-
vas tecnologias e que essas sejam fundamentadas 
na medicina baseada em evidências, em análises 
de custo-efetividade e impacto orçamentário. Res-
salta-se que a inclusão de novos itens tampouco 
se vincula ao aumento do prêmio ao consumidor 
final, visto que, no caso de planos individuais o 
aumento de preços é regulado pela agência por um 
processo independente que considera a variação de 
custos médico hospitalares. Deste modo, apenas 
após identificação de impacto financeiro no ano 
subsequente à inclusão este será considerado na re-
gulação de preços.2 

Muitas discussões permeiam a dualidade do pro-
pósito exemplificativo de direitos mínimos do Rol e 
a sua natureza taxativa, pois, na prática, ele tem sido 
visto como uma referência de serviços a cobrir, con-
trastando com o seu propósito original de lista míni-
ma de cobertura. Tal discrepância vai de encontro às 
garantias previstas no direito do consumidor, o que 
termina por propulsionar a judicialização dessas de-
cisões.5,6 A atuação e a regulação desses impasses pela 
ANS têm gerado diversas discussões sobre o tema.7-9 

O objetivo deste estudo é analisar as práticas re-
gulatórias e funcionamento de assistência médica 
em diversos países, com foco principal na regulação 
do setor privado.

Método

Para a análise de práticas regulatórias e funcio-
namento dos sistemas de saúde em diversos países, 
principalmente no que se refere aos planos de saúde 
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privados, optou-se por uma revisão narrativa da lite-
ratura científica. A pesquisa foi feita na base MED-
LINE, em 07/01/2020 e utilizou como termos de 
busca “Search ((“Insurance Coverage”[Mesh]) AND 
((essential healthcare services) OR Healthcare privatiza-
tion OR Universal coverage OR Public-private partner-
ships)) Sort by: Best Match”.

Por ser um setor dinâmico no qual prevalecem 
constantes mudanças de regulações e panoramas 
em sistemas de saúde, aplicou-se um filtro tempo-
ral de dois anos (período 2018-2019). Os resumos 
de todos os artigos identificados foram lidos para 
avaliação de elegibilidade. Os que tratavam de co-
bertura em saúde relativa a direitos humanos, co-
berturas em condições específicas de saúde e pro-
postas de alterações ou renovações em sistemas de 
saúde vigentes foram excluídos. As informações ex-
traídas dos artigos foram complementadas por uma 
desk research feita em sites de instituições e órgãos 
regulatórios. 

Para análise das principais características do sis-
tema de saúde e do tipo de lista de cobertura utiliza-
da, os países foram agrupados em cinco regiões: Ja-

pão Ásia-Pacífico (JAPAC), Europa, Commonwealth, 
América Latina e Outros. 

Resultados

A revisão da literatura retornou um total de 4.876 
títulos, dos quais 119 fizeram parte da avaliação final 
(Figura 1). 

Após complementação com informações trazidas 
pelo desk research, 23 países foram agrupados e ava-
liados em termos de regulação e funcionamento de 
sistemas de saúde.

O setor privado de saúde dos países foi doravante 
classificado como complementar, onde o setor pri-
vado oferece exclusivamente serviços não cobertos 
pelo setor público, agindo assim de modo auxiliar a 
este, suplementar, onde o setor privado oferece ser-
viços similares ao setor público, muitas vezes com 
maior escolha de profissionais e/ou instituições, ou 
substitutivo, onde o setor privado substitui o papel 
do setor público na cobertura essencial ao paciente, 
não sendo passível ao paciente ser coberto por am-
bos.

Figura 1. Identificação e seleção de artigos
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Países Asiáticos - JAPAC

Prevalecem na região sistemas de saúde de acesso 
universal, geridos pelo poder público e financiados 
pelos impostos pagos pela população. O setor pri-
vado tem participação limitada e estabelecida para 
determinados serviços, havendo possibilidade de 
sobreposição desses com algumas ofertas do setor 
público. Boa parte dos países adotam o sistema de 
copagamento.10, 11

 No Japão, o Healthcare Insurance System (HIS) é 
constituído pelo Sistema de Seguro Saúde dos Em-
pregados e pelo Sistema de Seguro Saúde Nacional 
ou Sistema da Comunidade, destinado aos profis-
sionais autônomos e desempregados. Além do HIS, 
90% da população utiliza planos privados, os quais 
têm papel limitado.10

Taiwan, por sua vez, adota um sistema de saú-
de público, universal e compulsório, utilizado por 
99% de sua população. São previstos copagamentos 
para despesas hospitalares, ambulatoriais e de me-
dicamentos, cujos valores são determinados pelo 
serviço prestado. A oferta de medicina tradicional 
chinesa é incentivada por valores reduzidos de co-
pagamento.12 

Em Hong Kong prevalece um sistema de saúde 
universal público, com foco em atendimentos secun-
dário e terciário. O atendimento primário é majori-
tariamente financiado pelos pacientes (out-of-pocket) 

ou por seguros privados. Nesse país, o programa de 
saúde suplementar foi estabelecido com o propósito 
de aumentar a distribuição do financiamento à saú-
de entre pagadores públicos e privados. Ele oferece 
acesso a hospitais privados e amplia a escolha de 
prestadores de serviços.11

O sistema de saúde de Cingapura é configurado 
pela integração do National University Health System, 
do National Healthcare Group e do Singapore Health 
Services. O seu financiamento é compartilhado. Dele 
fazem parte subsídios governamentais, poupanças 
individuais, seguros ajustados ao risco e fundos go-
vernamentais de atendimento social. Os serviços pú-
blicos são responsáveis por aproximadamente 80% 
dos atendimentos agudos ou de emergência, enquan-
to 80% das demandas da atenção primária ficam na 
responsabilidade do setor privado.13

Por fim, a Coreia do Sul adota um sistema públi-
co, universal e mandatório desde 1989, cujo finan-
ciamento é baseado em descontos percentuais em 
folhas de pagamento, impostos diversos e copaga-
mento dos usuários.14

De um modo geral, esses países adotam listas 
de cobertura positivas, as quais abrangem serviços, 
procedimentos, medicamentos e produtos médicos 
(Quadro 1). O procedimento para a revisão dessas 
listas, apesar de distinto, pressupõe a avaliação e 
acompanhamento de órgãos governamentais vincu-
lados ao setor saúde.10-12, 14

Quadro 1. Características das listas de cobertura adotadas em alguns países asiáticos e de sua revisão e 
atualização.10-12, 14

País Lista de cobertura

Japão
5.000 procedimentos médicos, cuidados odontológicos e medicamentos. 

Revisão e atualização: bianual feita pelo Ministry of Health, Labour and Welfare.

Taiwan

Serviços hospitalares, ambulatoriais, odontológicos e medicina tradicional chinesa. A maior parte dos medi-
camentos, incluindo drogas órfãs e de alto custo são cobertas pelo governo.

Revisão e atualização: em duas etapas; a primeira, feita pelo Expert Advisory Meeting e a segunda, pelo 
Pharmaceutical Benefit and Reimbursement Scheme (PBRS), responsável pela decisão final. Participam do 
PBRS diferentes stakeholders (representantes do governo, profissionais de saúde, indústrias farmacêuticas e 
membros da sociedade).

Hong Kong

A cobertura de medicamentos é vinculada à incorporação destes no Hospital Authority Drug Formulary, após 
avaliação pelo Drug Advisory Committee.

Planos de saúde privados são regulados pelo Voluntary Health Insurance Scheme, que estabelece um plano 
básico padrão e planos com coberturas adicionais. Ambos de aprovação mandatória pelo Food and Health 
Bureau.

Revisão e atualização: informações não encontradas.
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País Lista de cobertura

Cingapura

A Standard Drug List (SDL) e a Medication Assistance Fund (MAF) apresentam todos os medicamentos sub-
sidiados pelo governo. A primeira contempla medicamentos essenciais e os usados em doenças prevalentes; 
o subsídio é de 50% para todos os pacientes de instituições públicas, mas usuários de baixa renda podem ter 
esse percentual aumentado até 75%. A MAF inclui medicamentos de alto custo, não incorporados na SDL; 
oferta de até 75% de subsídio vinculado a critérios específicos de uso das drogas.

Revisão e atualização: recorrente e realizada pela Agency for Care Effectiveness (ACE). Utiliza critérios de 
eficácia clínica, custo-efetividade e viabilidade organizacional. A ACE também é responsável pela elaboração 
de guias clínicos (Appropriate Care Guides).

Coreia do Sul

Lista positiva contemplando procedimentos, medicamentos e devices.

Revisão e atualização: responsabilidade da Health Insurance and Review Assessment, agência vinculada ao 
Ministry of Health and Welfare. A agência baseia suas decisões em relatórios de custo-efetividade ou custo-
-utilidade, impacto orçamentário e preço de medicamentos similares em outros países. Sem data pré-definida 
para revisão e inclusão de novas tecnologias.

Europa

O percentual de participação suplementar nos 
sistemas nacionais de saúde é variável na região. 
Serviços complementares, substitutivos, bem como 
serviços suplementares à cobertura dos custos do 
tratamento podem ser observados.  Benefícios co-
bertos por seguros privados de saúde também dife-
rem entre os países. Entretanto, ao longo dos anos, 
em alguns países o setor privado ampliou a sua par-
ticipação nos serviços de saúde.15

Atualmente, na Alemanha, coexistem dois sis-
temas. O Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) é 
obrigatório para trabalhadores formais que recebem 
até EUR 62.550 anuais e desempregados, custeado 
por impostos e contribuições da seguridade social 
e constituído por 110 operadoras. Por outro lado, 
o Private Krankenversicherung (PKV), setor privado 
de caráter substitutivo, é opcional para trabalhado-
res formais com ganhos anuais acima daquele valor. 
Trabalhadores vinculados assim ao PKV deixam de 
contribuir e receber assistência através do GKV. Do 
PKV participam 51 operadoras, mas com ofertas es-
senciais iguais as do GKV.16

Na França, onde 90% da população tem dupla 
cobertura de saúde, o Protection Universelle Maladie 
é público, de acesso universal e financiado por im-
postos gerais e contribuições trabalhistas. O gover-
no custeia e reembolsa parcialmente os serviços de 
saúde prestados, de forma exclusiva, pela iniciativa 
privada. O setor privado tem caráter suplementar e 

oferece cobertura de taxas e copagamento exigidos 
pelo sistema público, bem como reembolso parcial 
de serviços não cobertos nas listas públicas.17 

Sistemas públicos e de acesso universal são 
identificados em países do Reino Unido (RU) e na 
Espanha.18, 19

O Sistema Nacional de Salud espanhol, financiado 
e administrado de forma descentralizada, prevê co-
bertura gratuita para a maioria das necessidades mé-
dicas da população. O setor privado, regulado pelo 
Ministério da Saúde, com participação do Ministé-
rio da Fazenda, tem caráter suplementar e fornece 
serviços não disponíveis no sistema público. No caso 
de servidores civis, pode ter caráter substitutivo.18

Países do RU também administram de forma 
descentralizada o National Health System (NHS). O 
acesso a medicamentos, os atendimentos ambulato-
rial e emergencial são gratuitos e em hospitais pró-
prios.19 Entretanto, desde 2010, é possível a contra-
tação de prestadores privados pelo NHS. Alguns de 
seus hospitais possuem administração semiautôno-
ma, com controle financeiro independente do sis-
tema e com, no máximo, 49% de seus recebimentos 
de origem privada.20 O seguro privado tem papel 
suplementar e cobertura definida por contratos, de-
finidos pelas necessidades dos usuários. A regula-
ção dos serviços é feita por instituições financeiras, 
tais como a Prudential Regulatory Authority (PRA) e 
a Financial Conduct Authority.19

Na Áustria, um sistema misto e fragmentado, 
financiado por fundos federais, regionais e deriva-
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dos de seguro social e regulado pelo Ministério do 
Trabalho, Questões Sociais, Saúde e Proteção ao 
Consumidor é identificado. A administração de seus 
hospitais e serviços ambulatoriais é regional.21 O se-
tor privado tem caráter suplementar. Além de am-
pliar o poder de escolha de prestadores de serviços, 
ele oferece maior rapidez no atendimento e serviços 
não oferecidos pelo sistema público. A substituição 
da cobertura pública pela privada é possível para de-
terminados grupos de trabalhadores. Neste caso os 
planos devem oferecer coberturas semelhantes às do 
sistema público.15

Por fim, o caráter suplementar do setor privado 
também prevalece nos países escandinavos. 

Na Suécia, o sistema é público, de caráter univer-
sal. Tem financiamento e administração regionais. A 
prestação de serviços é feita nos condados ou regiões 
e variam no tipo de cobertura adicional e na negocia-
ção de preços de cada região. Prevalece um sistema 
de copagamento fixo em todos os condados, exceto 
para menores de idade. Apesar da variabilidade de 
taxas entre os condados, um teto de gastos anuais ou-
t-of-pocket é estabelecido nacionalmente. O mercado 
de saúde privado possibilita acesso rápido a especia-
listas e a tratamentos eletivos e corresponde a 0,5% 
dos gastos em saúde no país.22

O sistema de saúde público da Noruega é con-
siderado semi-descentralizado. A prestação de ser-
viços básicos é feita nos municípios e a de serviços 
especializados em nível estadual. Quatro autorida-
des de saúde regionais, as Regionalt Helseforetak, são 
responsáveis pela sua administração. O setor priva-
do cobre cerca de 6% da população do país.23

 Na maioria dos países europeus analisados, pre-
valece o uso de listas positivas (Quadro 2). Alemanha 
e Andorra usam listas negativas, enquanto Espanha 
e países do Reino Unido, com exceção da Irlanda do 
Norte, fazem a combinação de ambas. De forma se-
melhante, a região compartilha certa uniformidade 
no que se refere ao estabelecimento de sistemas de 
preço referência para medicamentos. Medicamen-
tos intercambiáveis são agrupados e têm o preço de 
referência para reembolso definido pelo setor pú-
blico. Sendo o preço ao consumidor maior que o de 
referência, o paciente cobre a diferença, em adição 
a valores de copagamento e taxas estabelecidas pelo 
país.24

O processo de avaliação de tecnologias de saúde 
é o mesmo nos países integrantes da Comunidade 
Europeia e envolve duas etapas. Ele pressupõe uma 
aprovação preliminar pela Agência Europeia de Me-
dicamentos (EMA), seguida de uma avaliação in-
dividualizada pelas agências nacionais. Por ser um 
processo que envolve questões políticas e econômi-
cas nem sempre transparentes, uma grande variabi-
lidade no horizonte de tempo entre estas duas etapas 
é observada nos diversos países (Figura 2).25

Países do Commonwealth

Embora de administração e governo indepen-
dentes, os países do Commonwealth possuem seme-
lhanças devido aos laços históricos que os vinculam 
ao Império Britânico.(26) No Canadá, na Austrália 
e na Nova Zelândia, prevalecem sistemas públicos, 
universais, financiados pela seguridade social e que 
comungam a denominação “Medicare”. Todos os ser-
viços são prestados pela inciativa privada e reembol-
sados pelo governo, seguindo modelos distintos. Na 
Austrália, por exemplo, o governo negocia os preços 
diretamente com prestadores de serviços ao invés de 
definir uma quantia a ser reembolsada ao pacien-
te.27-29

Outro aspecto interessante refere-se à pluralida-
de de planos provinciais existentes no Canadá. Isso 
decorre do fato de o Canada Health Act (CHA) não 
definir em seu escopo os aspectos relacionados aos 
serviços incluídos no sistema. Assim, a autonomia 
das províncias lhes permite definir a cobertura de 
saúde a ser oferecida, considerando as necessidades 
da população.30

Os processos de avaliação e incorporação de 
novas tecnologias, apesar de distintos, apresentam 
similaridades nos países do Commonwealth. A atua-
lização das listas de cobertura, na Austrália, é feita 
pelo Australian Government Department of Health, 
considerando as recomendações feitas por comi-
tês específicos de especialistas após avaliações de 
custo-efetividade e impacto orçamentário. Proce-
dimentos médicos e de assistência, contemplados 
no Medicare Benefits Schedule são revisados men-
salmente. Por outro lado, a lista de medicamentos, 
definida no Pharmaceutical Benefits Schedule, tem 
atualização bimestral.31, 32
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País Características das Listas de Cobertura

Alemanha

Lista negativa constituída por medicamentos pagos pelo beneficiário (out-of-pocket)
Revisão e atualização: contínua, sem frequência estabelecida.
Um novo medicamento tem seu preço regulado apenas um ano após um ano do registro, sendo então estabelecido o per-
centual reembolso pelo GKV.

França

Listas positivas contemplando taxas de reembolso e copagamento para cada procedimento e medicamento coberto. Reem-
bolsos menores são definidos quando guidelines terapêuticos não são seguidos.
É mandatório que as operadoras de saúde ofereçam a opção de “contrato responsável” (“Contrat dit responsable”), no qual 
são descritos os serviços cobertos e respectivas taxas de reembolso. 
Revisão e atualização: não estabelecidas.

Espanha

Lista de cobertura mínima.
Existência de grupos técnicos regionais que definem os critérios de acreditação e qualidade dos serviços médicos inclusos 
na lista de cobertura.
Revisão e atualização: feitas pela Agencia de Evaluación de Tecnologias Sanitarias (AETS). As recomendações da ATS são 
avaliadas pelo Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que é o órgão decisório.

Reino Unido

Listas positivas com diferentes coberturas. 
Revisão e atualização: feitas de forma independente pelos países integrantes do RU.
O controle de preços de medicamentos não genéricos é feito de modo centralizado pelo Pharmaceutical Price Regulation 
Scheme (PPRS), o qual limita lucros e define valores máximos de gastos em saúde.

Áustria
Lista ampla de cobertura.
Não utiliza nenhuma metodologia para avaliação de tecnologia em saúde. 

Suécia

Lista de cobertura mínima nacional, com possível ampliação feita pelos condados e municípios.
Revisão e atualização: A cobertura de medicamentos é feita pela Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, com base em 
custo-efetividade, incluindo gastos sociais. 
Decisões pouco transparentes. Somente os sumários são públicos.

Noruega

Lista positiva. 
Medicamentos são classificados em quatro categorias, com diferentes porcentagens de reembolso. O reembolso de medica-
mentos não contemplados na lista é determinado pela Administração Norueguesa de Farmacoeconomia.
Revisão e atualização: feita pela Nasjonalt Kunnskapssenter for Helsetjenesten e incorporada ao Norwegian Institute of 
Public Health, com base em custo-efetividade e evidências clínicas.

Figura 2. Tempos médios de avaliação nos países europeus após posição da EMA (Adaptado de Akehurst et 
al., 2017).25

Quadro 2. Características gerais de listas de cobertura de alguns países europeus e de sua revisão e atuali-
zação.24
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De modo semelhante, a lista de cobertura de me-
dicamentos do Medicare neozelandês é definida pela 
agência governamental Pharmaceutical Management 
Agency Te Pataka Whaiorang. Critérios de custo-efe-
tividade e impacto orçamentário são considerados 
durante a avaliação de novas inclusões. Além disso, 
a agência centraliza a compra de medicamentos, o 
que permite ao governo uma negociação de preços 
direta com a indústria farmacêutica.33, 34

No caso do Canadá, a agência governamental Ca-
nadian Agency for Drugs and Technologies in Health, ava-
lia, de forma independente, a incorporação de novas 
tecnologias. Além dos critérios já mencionados, da-
dos referentes à medicina baseada em evidências são 
considerados. Entretanto, a atualização das listas de 
coberturas provinciais são pouco transparentes.35, 36 

Por fim, algumas peculiaridades são observadas 
na participação da iniciativa privada no sistema de 
saúde. 

Nos países da Oceania, serviços privados têm 
caráter suplementar. Na Nova Zelândia, sua regu-
lação é mínima e a cobertura dos planos é definida 
por contratos diretos com as seguradoras. Os preços 
máximos negociados pela PHARMAC são desconsi-
derados pelo setor privado.29, 37

Seguros privados são encorajados pelo governo 
australiano. O intuito é reduzir a demanda do servi-
ço público pela parcela da população com condição 
de pagar pelo atendimento privado. Descontos 
diferenciados nos custos do prêmio, calculados de 
acordo com a idade, são negociados. A cobertura no 
setor privado australiano é regulada pelo governo 
e dividida em quatro categorias de planos: Básico, 
Bronze, Prata e Ouro; cada uma com diferentes lis-
tas de cobertura mínima obrigatória. A frequência e 
os critérios de atualização dessas listas não são trans-
parentes. Indivíduos ou famílias com rendimentos 
anuais acima de AUD 90.000 e AUD 180.000, res-
pectivamente, que não optam pela aquisição de um 
seguro privado, podem ser taxados pela denominada 
Medicare Levy Surcharge.38

O Canadá possui um setor privado de saúde de 
caráter complementar, que oferece serviços não con-
templados na cobertura pública, como oftalmologia 
e odontologia. Em algumas províncias, planos pri-
vados de saúde são proibidos de oferecer serviços 
incluídos no setor público, sendo efetivamente proi-
bidos de oferecer um papel suplementar. Além dis-

so, restrições são estabelecidas à cobrança direta ao 
paciente por parte de prestadores de saúde. Contudo, 
em algumas províncias, como Quebec, a ilegalidade 
do papel suplementar do sistema privado foi suspen-
sa desde 2005, por decisão judicial devido em parte 
a longas filas de espera para conseguir atendimento 
no setor público. Nas províncias onde não ocorre tal 
proibição, a suplementação não é substancial.39, 40

América Latina

Argentina, Chile, Colômbia, México e Uruguai, 
apesar de um histórico de financiamento do setor 
saúde baseado em um racionamento implícito e or-
ganizado de acordo com os gastos e influências po-
líticas regionais, estabeleceram reformas no setor 
que possibilitaram a implementação de planos de 
benefícios em saúde explícitos, ao longo das últimas 
décadas. Assim, dentro de uma perspectiva de maior 
equilíbrio orçamentário, esses países adotaram estra-
tégias diversas para aumentar a eficiência e reduzir a 
desigualdade no acesso aos serviços de saúde.41 

Três setores participam do sistema de saúde ar-
gentino: o privado, as obras sociais e o público. O 
primeiro, de participação voluntária, responde pelo 
atendimento de quase 10% da população. O segun-
do, mandatório para trabalhadores formais, engloba 
quase 54% da população. Por fim, o de natureza pú-
blica, gratuita e universal, responsável por cerca de 
36% da população.41

O setor privado e a seguridade social apresentam 
planos de benefícios explícitos, com serviços esta-
belecidos no Programa Médico Obligatório (PMO). A 
frequência de atualização e critérios utilizados para 
a inclusão de novas tecnologias na PMO não foram 
encontrados. O sistema público, por outro lado, não 
utiliza nenhuma lista explícita de benefícios.41

No Chile, dois setores configuram o sistema de 
saúde. Ambos de natureza contributiva. O sistema 
público é constituído pelo Fondo Nacional de Salud 
(FONASA) e utilizado por cerca de 80% da popu-
lação. O setor privado, representado por Las Insti-
tuciones de Salud Previsional (ISAPRES), cobre 17% 
da população. Indivíduos com baixa renda são am-
parados pelo FONASA, sem a obrigatoriedade da 
contribuição.41 

Um conjunto de benefícios legais definidos nas 
Garantias Explicitas en Salud deve ser assegurado 
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a todos os filiados do FONASA e do ISAPRES. O 
governo também determina atendimento obrigató-
rio a quase 80 enfermidades por ambos setores.42 A 
Cobertura Adicional para Enfermedades Catastróficas 
(CAEC) é um benefício adicional concedido por al-
gumas seguradoras do ISAPRES. Esta financia até 
100% dos custos derivados a atendimentos de alto 
custo, desde que cumpridos alguns requisitos.43

Cerca de 92% da população colombiana tem co-
bertura de serviços de saúde. Este sistema de saúde é 
constituído por um setor subsidiado e outro vincu-
lado à seguridade social. O primeiro é destinado aos 
trabalhadores informais e aos que não podem contri-
buir para a seguridade social. O segundo é mantido 
por contribuições mensais dos usuários, especial-
mente trabalhadores formais.41

O sistema de seguridade prevê uma coparticipação 
e os beneficiários são cobertos por uma lista mínima 
positiva intitulada Plan Obligatório de Salud. Os cri-
térios para a inclusão na lista são segurança, eficácia 
e avaliação econômica. Sua frequência de atualização 
é anual. O sistema apresenta também apresenta uma 
lista negativa de tecnologias não ofertadas.41

Semelhante ao Chile, um plano para manejo de 
eventos catastróficos é disponibilizado ao usuário. 
Nesse caso, não há necessidade de copagamento para 
pacientes com enfermidades como câncer, insufi-
ciência renal, aids e transplantes, entre outros.44

No México, o sistema de saúde é segmentado. O 
acesso a serviços depende da capacidade individual 
de pagamento ou do status laboral. Assim, são iden-
tificados quatro perfis de usuários: os assistidos por 
planos privados; os trabalhadores e seus familiares 
assegurados pelo Instituto Mexicano de Seguro Social 
(IMSS); os desempregados e trabalhadores infor-
mais, desprovidos de seguro social, mas cobertos 
pelo Seguro Popular (SP) e uma pequena parcela da 
população sem cobertura pelo SP.41

O país utiliza uma lista positiva, atualizada bia-
nualmente. A avaliação é feita baseada em critérios 
de eficácia, segurança e custo-efetividade.41

No Uruguai, o Sistema Nacional Integrado de Salud 
(SNIS) congrega serviços de saúde oferecidos pelos 
setores público e privado. O financiamento dos ser-
viços também é distinto e de acordo com o nível de 
complexidade. Assim, o Fondo Nacional de Recursos 
(FNR) financia os serviços mais complexos, enquan-
to o Fondo Nacional de Salud (FONASA) financia os 

procedimentos de média e baixa complexidade. Pro-
cedimentos de alta complexidade e financiados pelo 
FNR, são realizados por hospitais especializados, 
públicos ou privados, previamente autorizados pelo 
Ministério de Salud Publica.41

O Plan Integral de Atención en Salud (PIAS) con-
siste em um plano de benefícios concebido com o 
propósito de prover cobertura universal e o acesso 
igualitário ao sistema de saúde. No PIAS, os serviços 
são estabelecidos em uma lista positiva, atualizada 
anualmente, com base em evidências científicas. Ape-
sar de financiado por diferentes fundos, o plano cobre 
praticamente 95% das demandas da população.41

Outros

Os Estados Unidos da América (EUA) possuem 
um setor de saúde privado, descentralizado e com 
diferentes regulações e programas de assistência. 
Planos empresariais dominam a cobertura de saúde 
da população adulta e, embora o Employee Retirement 
Income Security Act (ERISA) estabeleça serviços a 
serem obrigatoriamente contemplados, a cobertura 
oferecida é definida pelos empregadores. De modo 
similar, planos de empresas públicas são regidos pe-
las leis que os estabelecem, tendo assim coberturas 
autodefinidas.45

O governo estado-unidense não oferece nenhum 
programa de assistência em saúde universal, tendo, 
em seu lugar, alguns programas para populações es-
pecíficas, a maioria deles utilizando planos privados 
ou com oferta de seguros sociais por meio de servi-
ços privados. O Veteran’s Affairs é exceção: militares 
veteranos e suas famílias são assegurados por servi-
ços públicos.45

O Medicaid, um programa da seguridade social 
disponibilizado à população de baixa renda e vul-
nerável, tem cobertura de serviços de saúde variável 
nos estados. O programa é administrado conjunta-
mente pelos entes federal e estaduais, mas financia-
do pelos estados.(45) Nele se identificam benefícios 
mandatórios e benefícios opcionais, os últimos in-
cluídos de acordo com a decisão de cada estado.46

Por outro lado, o Medicare é um programa da ad-
ministração federal, que oferece planos de seguro 
social a indivíduos acima de 65 anos. Detalhes das 
coberturas ofertadas pelo programa são detalhados 
no Quadro 3.47
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Quadro 3. Tipos de cobertura oferecidas pelo Medicare.47

Tipos de cobertura Considerações adicionais

Medicare Part 
A

Hospitalar e de enfermagem aos beneficiários 
elegíveis.

Isenção de prêmio; cobre beneficiários do 
programa de seguro social norte-americano. 

Medicare Part 
B

Diagnóstica e de medicina preventiva, como 
consultas médicas e serviços ambulatoriais.

Subsídios proporcionais à renda do bene-
ficiário elegível; prêmios que variam entre 
USD144,60 e USD491,60.

Medicare Part 
D

Medicamentos prescritos e contemplados em 
uma lista positiva.

Divisão em categorias, com diferentes cober-
turas de medicamentos, em contrapartida à 
porcentagem de copagamento.

Medicare 
Advantage

Inclui coberturas descritas no Medicare Part A 
e Part B e outros serviços extras, tais como of-
talmologia e odontologia. A maioria dos planos 
também oferece uma das categorias do Medi-
care Part D.

O Patient Protection and Affordable Care Act (PPA-
CA/ACA), também conhecido como Obamacare, se 
refere a uma legislação federal, proposta e vigente 
desde 2010, com o objetivo de ampliar o acesso à 
assistência médica sem modificar a estrutura do 
setor subjacente. Uma das mudanças decorrentes 
advindas da sua publicação foi a criação do Essen-
tials Health Benefits (EHB). O EHB define uma co-
bertura mínima, em nível estadual, baseada em um 
plano empresarial típico e contempla dez categorias 
de serviços essenciais. Ela deve ser oferecida pelos 
seguros destinados a grupos pequenos, seguros in-
dividuais e populações cobertas por expansões do 
programa Medicaid. A sua atualização ocorre a cada 
três anos.45, 48  

Nesse contexto, o Department of Health and Hu-
man Services (HHS) solicitou ao Institute of Medicine 
(IOM) um estudo com as recomendações e métodos 
para a determinação e atualização da EHB. O IOM 
é uma organização independente e sem fins lucra-
tivos, uma de suas funções é atuar como um conse-
lheiro confiável e imparcial no suporte de tomada 
de decisão para o setor de saúde estado-unidense.45, 49

O ACA também permitiu a implementação de 
mecanismos de equilíbrio do setor, tais como os li-
mites de despesas out-of-pocket e os ajustes de risco. 
O programa também apresenta o Prescription Drug 
Benefits, incluído no programa Medicare Part D. Com 
isso, os planos podem modificar livremente suas 
coberturas de medicamentos, desde que mantendo 

a cobertura de classes terapêuticas requisitadas e o 
valor atual.48, 50

Por fim, o ACA inclui um sistema de financia-
mento para gastos catastróficos, onde gastos a partir 
de USD 9.719 (USD 8.140, até 2019) são 80% finan-
ciados pelo governo.51 Um órgão governamental, o 
Patient Centered Outcome Research Institute, auxilia 
pacientes, médicos, prestadores e gestores de saúde 
na tomada de decisão com base em medicina baseada 
em evidências e efetividade clínica.48

Num modelo diametralmente oposto ao estado-
-unidense, Israel conta com um sistema nacional de 
seguros de saúde universal, igualitário e mandatório. 
A população tem livre escolha de planos oferecidos 
pelas quatro operadoras de saúde, todos com uma co-
bertura mínima definida na Sal Sherutei Briut.45 

Para garantir a cobertura universal desses ser-
viços, o governo oferece pagamentos aos planos na 
forma de capitalização ajustada ao risco individual, 
tornando as quatro operadoras de seguro a serviço 
do governo israelense. O orçamento provém de ta-
xas contributivas (4,8% dos salários) e de impostos 
gerais. Serviços adicionais podem ser cobrados pelas 
operadoras por meio de taxas e prêmios.45

A atualização da Sal Sherutei Bruit é anual, feita 
por um comitê de avaliação do Ministério da Saú-
de e baseada em termos de custo e cobertura. O va-
lor pago pelo governo é regulado por lei e ajustado 
anualmente com base no índice de custos médicos 
do país. A inclusão de novas tecnologias se dá com 
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base no orçamento delimitado pelo governo para o 
ano vigente.45

Na África do Sul coexistem um sistema de saúde 
público, o National Health Insurance (NHI), e um se-
tor privado, sendo que 80% da população é coberta 
pelo primeiro. A melhor qualidade de atendimento 
no setor privado motiva especialistas a migrarem 
para ele.52

O NHI é acessível a todos os cidadãos da África 
do Sul. No entanto, na prática, concentra o atendi-
mento dos que não conseguem arcar com os custos 
do setor privado.52

O Departamento de Saúde estabelece listas de 
serviços obrigatórios para o setor privado e define 
uma lista de medicamentos essenciais utilizados nos 
diferentes níveis de atenção à saúde. O órgão tam-
bém disponibiliza diretrizes terapêuticas (para adul-
tos e pediátricas), nas quais serviços e medicamen-
tos essenciais usados na prevenção e no tratamento 
de doenças agudas e crônicas são descritos. Nelas 
também são apresentadas as circunstâncias em que o 
paciente deve ser encaminhado para níveis de aten-
ção mais especializados.53-55

Discussão

O estudo revela que, semelhante ao Brasil, na 
maior parte dos países estudados prevalecem siste-
mas de saúde públicos e universais, financiados por 
contribuições da seguridade social e por impostos 
governamentais. A participação do setor privado, o 
que inclui o setor de saúde suplementar, apesar de 
limitada, é relevante para determinados serviços, 
sendo possível, inclusive, a sobreposição desses com 
algumas ofertas do setor público. 

Dentre algumas estratégias implementadas pelas 
diversas autoridades nacionais de saúde dos países 
avaliados, destacam-se as despesas out-of-pocket, o 
copagamento pelos serviços e a utilização de listas 
de cobertura. As listas são em geral atualizadas de 
acordo com os avanços tecnológicos do setor, tendo 
em conta avaliações de segurança e custo-efetividade 
realizadas, e, na maioria das vezes, por comitês de 
especialistas vinculados aos órgãos de saúde.    

De um modo geral, a adoção de listas de cober-
tura positivas é uma prática em diversos países, in-
cluindo países asiáticos, países da Commonwhealth 

e a maioria dos países europeus. Elas contemplam 
serviços, procedimentos, medicamentos e, em al-
guns casos, produtos médicos. Nos Estados Unidos, 
o Institute of Medicine (IOM) recomenda que a lista 
inclua uma proteção para o caso de grandes riscos fi-
nanceiros para o setor e, consequentemente, para os 
pacientes. O seguro é um método de gerenciamento 
do risco de uma possível perda financeira comparti-
lhado por um grupo. Dado esse risco e a limitação de 
recursos, é necessário responder a seguinte questão: 
quais tecnologias devem ser cobertas usando os re-
cursos disponíveis?56

Com o dinamismo das inovações considerado um 
fenômeno intrínseco do setor saúde, muitos países 
estabelecem mecanismos de revisão dessas listas em 
sua regulamentação. Assim, adota-se periodicidade 
bianual, como no Japão, ou de forma contínua, como 
em alguns países europeus.

O IOM sugere a atualização anual da lista para 
que o setor de saúde acompanhe o avanço das ino-
vações da medicina como novas tecnologias, além 
de assegurar que o setor considere as prioridades da 
sociedade que podem se modificar ao longo do tem-
po. Aponta ainda que a periodicidade da atualização 
deve ser balanceada com a carga administrativa que 
esta acarretará para o setor. Os dados apontam para a 
importância da flexibilidade nesse processo. Mesmo 
que a atualização da lista inteira em um ano não seja 
viável, o processo deve ser flexível para, por exem-
plo, avaliar importantes intervenções conforme o 
potencial e promoção de valor. 56

O IOM recomenda ainda que todas as decisões 
relacionadas à incorporação de novas tecnologias 
sejam baseadas em evidência. Segurança, a contra-
posição benefício/risco, a demonstração de eficácia e 
melhora significativa do estado de saúde do pacien-
te são alguns dos critérios sugeridos. A tecnologia 
deve ser custo-efetiva e, embora o IOM não tenha 
estabelecido um limiar de disposição a pagar, o gan-
ho em saúde deve justificar o aumento de custo que 
será repassado aos beneficiários.56 Essa prática é co-
mum nos países de várias regiões, desde Cingapura 
e Coreia do Sul, até Espanha, Alemanha e, mesmo, 
Colômbia.

Algumas práticas foram identificadas com rela-
ção à constituição do comitê envolvido na tomada 
de decisão para atualização das listas. Em alguns 
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países, como Taiwan e Canadá, a tomada de decisão 
em relação às listas de benefícios é feita por agências 
independentes. Esta prática é também recomendada 
pelo IOM, para garantir maior transparência e me-
nor pressão política. Identificou-se também que a 
tomada de decisão envolve vários atores, incluindo 
representantes do governo, profissionais de saúde e 
produtores das tecnologias, como, por exemplo, em 
Taiwan. Por fim, o IOM recomenda ainda que o pro-
cesso de constituição do comitê para tomada de de-
cisão deve seguir um processo de seleção cuidadoso, 
tendo em conta critérios para divulgar conflitos de 
interesses, tanto financeiros, como profissionais ou 
intelectuais no início e durante o processo.56

Segundo o IOM, é válido considerar o uso de co-
pagamento, desde que não seja abusivo a ponto de os 
contribuintes não conseguirem arcar com o custo e 
terem que deixar o plano. Além disso, o fato de exis-
tir uma lista essencial de benefícios não significa que 
todos devem possuir o mesmo tipo de plano.56

O IOM recomenda que sejam fornecidos incenti-
vos financeiros para encorajar as pessoas a utilizarem 
as tecnologias mais efetivas. Determinadas situações 
acordos de compartilhamento de risco seriam bas-
tante úteis para controle e utilização apropriada dos 
recursos de modo a evitar serviços desnecessários ou 
inapropriados. O ACA, por exemplo, encoraja que 
sejam ofertadas diferentes escolhas, de forma que 
também diferentes níveis de copagamentos sejam 
oferecidos.56

Os países considerados nesta análise apresentam 
consideráveis semelhanças, porém, ao comparar di-
retamente cada sistema de saúde devem também ser 
consideradas as diferenças estruturais de cada siste-
ma e país ou mesmo a ausência de sistema público 
de saúde, como no caso estado-unidense. Assim, fo-
ram identificadas listas nas quais a incorporação está 
relacionada a mecanismos de precificação, como na 
Áustria e Alemanha.

Conclusão

As listas de cobertura são fundamentais tanto em 
sistemas de saúde essencialmente públicos, como no 
Reino Unido e Colômbia, quanto em sistemas com 
participação do setor privado, como Israel, Austrália 
e países europeus. O caráter taxativo ou exemplifi-

cativo das listas varia em função da organização dos 
setores de saúde em cada país. No caso específico da 
participação complementar, o setor privado, por ser 
parte integrante do sistema público, passa a adotar as 
suas regras, protocolos e listas.

O grau de regulamentação varia entre os países. 
Porém, dentre os analisados, fica clara a tendência 
de aumentar a regulamentação das listas. A frequên-
cia de atualização também é variável. Mais amiúde 
são realizadas atualizações anuais, utilizando crité-
rios de avaliação e tecnologias (ATS) como medicina 
baseada em evidências e farmacoeconomia. 

Além disso, vale destacar a relevância do equilí-
brio entre a abrangência da cobertura e o acesso aos 
planos de saúde. Coberturas muito abrangentes po-
dem inviabilizar os valores dos planos e, de outro 
lado, coberturas muito restritivas podem expor os 
beneficiários a riscos inadequados.

No Brasil, o processo de elaboração e revisão do 
rol evoluiu em diversos aspectos. Existem, porém, 
pontos que podem ser aprimorados para garantir a 
adequada relação entre acesso da população aos pla-
nos e abrangência de cobertura. Nesse contexto a 
participação qualificada de todos os atores no debate 
sobre as mudanças necessárias, inclusive dos forne-
cedores das tecnologias, é essencial para garantir que 
as diferentes perspectivas sejam consideradas.
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