Legismap Roncarati
Life Sciences e Saude: retrospectiva de 2025 e perspectivas para 2026

Modernizacao regulatoria e decisées judiciais pautaram 2025 e seguirdao em 2026

Em 2025, mudancas legislativas, regulatérias e judiciais impactaram toda a cadeia de Life Sciences
e Saude. Abaixo, destacamos aquelas de maior repercussao e que tendem a permanecer em
evidéncia, com possiveis desdobramentos em 2026.

Retrospectiva 2025
Precificacao de medicamentos

e A Camara de Regulacdao do Mercado de Medicamentos (CMED) publicou a Resolucdao CMED
n2 3/2025, com vigéncia a partir de abril de 2026, modernizando o marco regulatério de
precos de medicamentos, em substituicdo a Resolucao n? 2/2004. A publicacdo da norma foi
precedida de discussoes setoriais e participacao social. A nova norma reorganiza categorias
de medicamentos, amplia a cesta de paises de referéncia, esclarece critérios de inovacao
incremental, amplia informacdes exigidas no Documento Informativo de Preco (DIP) e
permite a fixacdo de precos de oficio pela CMED. Consulte aqui a analise detalhada sobre o
tema.

Pesquisa com seres humanos

e A lei n? 14.874/2024, que define normas de pesquisa com seres humanos, passou por
atualizacOes apés a derrubada de vetos presidenciais pelo Congresso Nacional, prevendo,
entre outros pontos, a possibilidade de interromper o fornecimento gratuito de
medicamento experimental cinco anos apds a disponibilidade comercial, com justificativa ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) responsavel. O Decreto n2 12.651/2025 regulamentou
credenciamento/acreditacao de CEPs, classificacao de risco, fornecimento pés-estudo e
plataforma eletrénica integrada, com prioridade a estudos. Para mais informacoes, veja os
textos publicados no Unico sobre a derrubada dos vetos e sobre o decreto regulamentador
da lei.

Leia aqui na integra.

Fonte: Mattos Filho, em 20.01.2026
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCM_CMEDN3DE29DEDEZEMBRODE2025DOU.pdf
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