Legismap Roncarati
Governo avanca na regulacdo do setor de medicamentos

Ministério da Economia abre consulta publica para proposta de resolucao que aprimora
o modelo de precificacao de medicamentos no Brasil

A Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade (Seae) - ligada a Secretaria Especial
de Produtividade, Emprego e Competitividade do Ministério da Economia (Sepec/ME) - abrira na
segunda-feira (26/7) consulta publica sobre resolucao que estabelece critérios para definicao de
precos de novos produtos e apresentacdes de medicamentos.

A proposta submetida a consulta foi objeto de deliberacdo ocorrida em 16 de julho Ultimo, na 32
Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CTE/Cmed), apds um longo processo de debate.

A Secretaria receberda contribuicdes do setor produtivo e de 6rgaos e entidades da Administracao
Publica federal direta, autarquica e fundacional até 27 de agosto, por meio do e-mail
institucional cogis.seae@economia.gov.br.

No Brasil, assim como em diversos outros paises, a comercializacdo de medicamentos estd sujeita,
via de regra, ao controle de precos. A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (Cmed)
- colegiado composto pelos Ministérios da Economia, Salde, Justica e Seguranca Publica, além da
Casa Civil - estabelece os precos maximos pelos quais os medicamentos podem ser
comercializados no pais. A metodologia definida para essa precificacdo estd prevista na Resolucao
Cmed n? 02/2004.

“A Resolucao Cmed n? 02/2004 vinha sendo objeto de criticas ja ha bastante tempo, em funcao de
ndo ser capaz, com a metodologia prevista, de precificar adequadamente uma série de avancos
tecnoldgicos, chegando até a inviabilizar a comercializacao de diversos medicamentos no Brasil”,
afirmou o secretdrio de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, Geanluca Lorenzon.

Aprimoramento da precificacao

A Consulta Publica Seae n? 02/2021 visa aprimorar a metodologia de precificacdo prevista
originalmente na Resolucao Cmed n? 02/2004. Nesse sentido, o texto submetido a consulta oferece
respostas para as principais questdes identificadas pelo setor produtivo e incorpora estudos
desenvolvidos tanto pela Secretaria-Executiva da Cmed como pelos ministérios que compdem a
Camara.

A nova resolucao tem foco prioritdrio nas seguintes tematicas:

- precificacao da inovacao, de modo a atribuir valor adequado ao desenvolvimento de produtos que
tragam beneficio clinico adicional ao paciente, como, por exemplo, comodidade posolégica ou
aumento na adesao ao tratamento;

- aperfeicoamento do modelo de precificacao de medicamentos biolégicos ndao novos, com a
simplificacao dos procedimentos e critérios utilizados;

- precificacao das terapias avancadas, incluindo as terapias génicas, que representam o estado da
arte em termos de tratamento de doencas graves e raras, abrindo uma nova fronteira para o setor
e reduzindo a judicializacao das questdes de oferta desses tratamentos no Brasil.

“A nova proposta é um aperfeicoamento na regulacao, que incentivara a inovacao, a pesquisa e o
investimento no setor de medicamentos no Brasil, especialmente com as contribuicbes que
esperamos receber por meio da consulta publica”, complementou o secretario Lorenzon.

A Seae apresentara a proposta em reunido virtual a ser realizada na préxima segunda-feira (26/7),
as 16 horas.
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A minuta de Resolucdo, bem como as orientacdes acerca dos procedimentos relacionados a
participacao na Consulta Publica n? 02/2021 e na apresentacao técnica mencionada estarao

disponiveis, na integra, no site https://www.gov.br/participamaisbrasil/me-seae, a partir das 8 horas
do dia 26 de julho.

Informacdes e esclarecimentos adicionais poderao ser obtidos pelo
e-mail cogis.seae@economia.gov.br.

Fonte: Ministério da Economia, em 23.07.2021
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