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RESUMO

Introducio: Desde 2003, os precos dos
medicamentos sdo regulados pela
Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) no Brasil, mas
recentemente hd uma série de
insatisfacdes quanto a precificacdo dos
medicamentos inovadores. Objetivo:
descrever os principais pontos em
debate na Minuta da Consulta Publica
(CP) SEAE n° 02/2021 e no Projeto de
Lei (PL) n° 5.591/20. Metodologia:
método exploratorio e descritivo, sendo
feita uma sistematizagdo dos assuntos
abordados nas respostas a Minuta da CP
e no PL. Resultados: observou-se que
ha muitos casos considerados como
omissos pela Resolucdo atual, que a
criagdo da categoria para medicamentos
inovadores, com precos premium, nao ¢é
capaz, por si sO, de trazer mais
medicamentos  inovadores para o
mercado e que ¢ necessario que haja um
maior alinhamento entre as decisdes da
Agéncia  Nacional de Vigilancia
Sanitaria e CMED. Conclusido: a
regulacdo deve ser dindmica e capaz de
absorver as mudancas do mercado.

Palavras-chave: Consulta Publica;
Projeto de Lei; Regulagao
Governamental; Medicamentos

Inovadores; Lista de Pregos.

ABSTRACT

Introduction: Since 2003, drug prices
have been regulated by the Drug Market
Regulation Chamber (CMED) in Brazil,
but lately there are  several
dissatisfactions about the pricing of
innovative  drugs.  Objective: to
describe the main points in debate in the
Draft Public Consultation (CP) SEAE
No. 02/2021 and the Bill (PL) No.
5,591/20. Methodology: exploratory
and descriptive method, with a
systematization of the topics addressed
in the responses to the Draft CP and the
PL. Results: it was mentioned that there
are many drugs considered as omitted
cases by the current price regulation,
that the creation of a category for
innovative drugs, will not, by itself, be
able to bring more innovative drugs to
the market and that there is a need for
greater alignment between the National
Health  Surveillance Agency and
CMED. Conclusion: regulation must be
dynamic and capable of absorbing
market changes.

Keywords: Public Consultation;

Jurisprudence; Government Regulation;

Reference Drugs; Price List.



INTRODUCAO

Durante a década de 1990, o Brasil desregulamentou o mercado farmacéutico, o que
provocou o aumento abusivo dos pregos dos medicamentos, assim como a propagagao de
produtos falsificados. Por isso, em 1999, foi instaurada a Comissdo Parlamentar de Inquérito
dos medicamentos, a qual estabeleceu a necessidade de reduzir a escalada de precos de
medicamentos. Em 2000, foi criada a Camara de Medicamentos (CAMED), por meio da
Medida Provisoria n® 2.063, esta foi convertida na Lei n° 10.213/01 e posteriormente
revogada pela Lei n° 10.742/03. Esta ultima levou a criagdo da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)'.

A CMED ¢ composta por: (i) Conselho de Ministros (Ministérios da Saude, da
Justica e Seguranga Publica, da Fazenda, do Desenvolvimento, Industria e Comércio e
Servigos e Casa Civil); (ii) Comité Técnico-Executivo; e (iii) Secretaria-Executiva, exercida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dentre as atividades da CMED
estdo a determinagdo de precos maximos de produtos novos e novas apresentagdes, a
defini¢do de margens de comercializacdo e de indices anuais de ajustes de precos, entre
outros”.

Assim, desde 2003, no Brasil, os precos dos medicamentos sdo regulados pela
CMED. A regulacao de pregos colocada em pratica pela CMED tem como principal objetivo
promover o acesso a medicamentos e ampliar a oferta destes’, incentivando a concorréncia
entre empresas farmacéuticas.

As regras para o ajuste e a determinagdo dos precos dos medicamentos segue um
modelo de preco-teto, constituido pela soma de quatro componentes: o Indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), um fator de produtividade e um fator de ajuste de
precos relativos intrassetor e entre setores’. Além disso, foram estabelecidos pela Resolugdo 2
de 2004 os critérios para definicdo de precos de produtos novos (categorias I e II), novas
apresentacdes (categorias IIL, IV e V) e genéricos (categoria VI)*.

Apos o estabelecimento dessas medidas, poucas mudancas nas legislagcdes foram
realizadas. Em 2012, o relatério do Acérdido 3.016 do Tribunal de Contas da Unido
recomendou ao Ministério da Satde rever o modelo regulatério previsto na Lei 10.742/03,
para desvincular os ajustes da inflacdo e realizar a revisdo periddica dos precos a partir de
critérios como comparagdo internacional, variacdo cambial e custos dos diferentes
tratamentos. O Acdrdao deu margem a uma Consulta Publica, em 2014, que culminou na

mudanga de pardmetros para calculo do Fator Z, o qual passou a utilizar o Indice de



Herfindahl-Hirschman (IHH) para andlise do grau de concentracdo em cada mercado
relevante. O Fator Z aloca os medicamentos em trés niveis de concentragdo do mercado,
atribuindo a eles autorizagdes de ajuste distintas, referidas a ficarem ou nao obrigadas a
descontar o Fator X°.

A auséncia de mudangas regulatorias referentes ao preco de entrada dos
medicamentos novos e, a0 mesmo tempo, as mudancas ocorridas nas capacidades inovativas
das empresas farmacéuticas nacionais ao longo dos anos®’ acarretaram uma insatisfacio da
industria com a precifica¢do dos medicamentos novos, particularmente dos ditos inovadores®.
Neste artigo, o termo “medicamentos novos” engloba os medicamentos produzidos a partir de
inovacao radical e incremental, ja o termo “medicamentos inovadores” se destina apenas aos
medicamentos com inovacao incremental. Além da industria, ha insatisfacdo também por
parte dos consumidores, operadoras dos planos de saude e de outros grupos de interesse com
relacdo a diversos pontos da regulagdo de precos vigente no pais.

Em 2019, comegou a ser debatida a necessidade de modernizacdo da Resolugdo
CMED n. 02/2004, que trata sobre os critérios para defini¢ao dos pregos de entradas de novos
medicamentos no pais. Segundo Santana’, a plataforma de avaliacio de impacto regulatdrio
(AIR) apontou mais de 100 problemas e diversos manifestos do setor privado, e, segundo ele,
uma das prioridades era a inovacdo incremental. Em 2021, Carlos da Costa, secretario
especial de produtividade, emprego e competitividade do Ministério da Economia, informou
que, para o setor farmacéutico, estavam trabalhando com quatro temas de maxima urgéncia; e,
dentre eles, o da mudanga na forma de precificacdo das inovagdes incrementais que possuem
eficacia terapéutica'’.

Os debates em torno da necessidade de modificagdo da regulacdo de pregos
culminaram em uma Minuta, que passou por Consulta Publica (CP), e um Projeto de Lei (PL).
O objetivo deste artigo foi descrever os principais pontos de cada um desses documentos € os

debates que se seguiram dos varios grupos de interesse no assunto.

METODO

A metodologia ¢ exploratoria e descritiva e usa como principais fontes a Minuta da
CP", que tem como objetivo aprimorar a Resolugdo CMED n. 02/2004, principalmente no

que se refere a precificagdo da inovagdao, de medicamentos bioldgicos ndo novos e das

terapias avangadas, e 0 PL n® 5.591/20'% que busca modificar questdes relacionadas a fixagio



e ao ajuste de precos, a composicdo da CMED e dar mais transparéncia aos pregos de
medicamentos. Fez-se uma sistematiza¢do dos assuntos abordados em cada uma das fontes e
das contribui¢des obtidas na CP'. Apo6s a andlise das contribuicdes a CP e ao PL, foram
coletadas informagdes em sitios eletronicos entre os anos de 2021 e 2022, apds a abertura da
CP, que discutissem topicos relativos ao tema, buscando complementar a discussdao dos

resultados.

A Minuta e o PL

Em 26 de julho de 2021, a Secretaria de Advocacia da Concorréncia e
Competitividade, do Ministério da Economia, abriu a “Consulta Publica SEAE n°® 02/2021 -
Critérios para precificacio de medicamentos™''. A proposta de Minuta teve como objetivo
aprimorar a Resolugdo CMED n. 02/2004, principalmente no que se refere a precificacao da
inovacdo, de medicamentos bioldgicos ndo novos e das terapias avangadas. A Minuta foi
resultado de deliberag¢do ocorrida na 3* Reunido Extraordinaria do Comité Técnico-Executivo
da CMED, realizada em 16 de julho de 2021.

No mesmo dia, antes da abertura da CP, foi realizada pela Secretaria de
Acompanhamento Econdmico (SEAE) do Ministério da Economia uma apresentacio técnica
da proposta de Minuta em uma reunido virtual e de livre acesso a todos os interessados na
tematica. Nessa reunido, os responsaveis pela elaboracdo da Minuta informaram que nao
havia fundamentos técnicos para os percentuais propostos para definicdo dos pregos de
entrada das duas primeiras Categorias propostas na Minuta (medicamentos bioldgicos nao
novos e com beneficio clinico adicional), e nem mesmo para as demais altera¢des realizadas.
Além disso, ndo foram divulgados os resultados da AIR realizada anteriormente pela CMED
que deveria dar base as mudangas na regulacao de pregos que esta atualmente em vigor.

O contexto apresentado para a realizacao da CP foi o de, principalmente, estar sendo
observado um aumento expressivo do numero de pedidos de preco ndo atendidos
adequadamente pela metodologia vigente e de problemas na precificagcdo de inovacao
incremental, de biolégicos ndo novos e de produtos de terapias avancadas (ou génicas)''.
Assim, dentre as principais mudangas propostas na Minuta estavam a criagao de trés novas

Categorias de precificagdo (Quadro 1).



Quadro 1 — Categorias de precificacio da CMED incluidas na Minuta. Fonte: Elaboragao
propria com base na Minuta.

Categoria | Caracteristicas Definicao do PF
Categoria | Bioldgicos ndo novos Nao podera ser superior a 80% do preco do produto
vil bioldgico originador correspondente

Categoria | Beneficio clinico adicional para o Apurado com base na apresentacdo do medicamento de

VIII paciente, sendo nova forma, nova | referéncia ou bioldgico originador, acrescido de um bonus
associagdo ou nova concentragao de até 35% ao prego calculado

Categoria | Transferéncia de titularidade Caso a empresa sucessora ndo possua apresentacdo com

IX mesmo principio ativo, concentragdo e forma, o pre¢o ndo

poderd ser superior ao PF da apresentagdo da antiga
detentora do registro; caso a empresa sucessora ja possua
apresentagdo com mesmo principio ativo, concentracio e
forma, o PF ndo podera ser superior @ média aritmética dos
precos das apresentagdes dos medicamentos da atual
detentora, ndo sendo considerados os genéricos; se for
genérico, somente serdo considerados no calculo as
apresentagdes de genérico; e se for de referéncia, somente
serdo consideradas no calculo as apresentacdes do
medicamento de referéncia

Nota: Segundo a Minuta, em seu art. 60: “Beneficio clinico adicional para o paciente compreende ganho
terapéutico, comodidade posologica, aumento na adesdo ao tratamento, reducdo de resisténcia
antimicrobiana, efeito aditivo ou sinérgico de associa¢des, formulacdo para populacdes especificas, dentre
outros a serem considerados pela Secretaria-Executiva da CMED”.

Mesmo apds o encerramento da CP, parece ndo ter havido qualquer consenso sobre
as mudancas a serem realizadas entre os diversos atores envolvidos e ndo houve a divulgacao
de uma decisdo final sobre alteracdes a serem realizadas na regulacdo de precos. Até a
elaboragdo deste artigo essa situagdo permanecia em aberto.

Nesse meio tempo, ¢ importante esclarecer que transitava nos Ministérios da
Economia e da Satde uma proposta para liberar o prego de entrada dos medicamentos com
inovagdo incremental. A proposta possuia o aval do Ministério da Economia, mas enfrentava
resisténcia do Ministério da Satde', que ainda iria avaliar a proposta e os argumentos do
setor produtivo. Até margo de 2025, essa proposta encontra-se sem conclusao e divulgacao.

Além da Minuta mencionada, transita no Senado o PL n° 5.591, de 202012, de
iniciativa do Senador Fabiano Contarato (REDE/ES), que visa alterar a Lei n® 10.742/2003,
buscando modificar questdes relacionadas a fixagao e ao ajuste de pregos, a composicao da
CMED e dar mais transparéncia aos pre¢os de medicamentos.

De forma resumida, os objetivos do PL sdo: (i) possibilitar que sejam concedidos
ajustes positivos e negativos para os precos dos medicamentos, assim como o monitoramento

de pregos abusivos no mercado (a Resolugdo atual permite apenas ajustes positivos); (ii)



modificar a composi¢do dos membros da CMED, buscando incluir representantes de diversas
instituigdes que podem contribuir para que a regula¢do de pregos atue de forma mais efetiva;
(i11) alterar os critérios para definicdo de precos de entrada dos medicamentos, sobretudo
modificando os paises de referéncia para a determinagdo do prego do medicamento novo,
fazendo com que paises socioeconomicamente compativeis com o Brasil sejam usados como
parametro; e (iv) obter maior transparéncia dos critérios utilizados para defini¢do dos precos
de medicamentos novos' >+,

Por fim, em 2022, houve a contratacdo de uma empresa especializada pelo Programa
das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) - Joint Operations Facility 4.096/2022,
para elaboracio de AIR visando a alteragdo da Resolugdo CMED n. 02/2004. Nesta
contratagdo foram solicitadas a consolidagao das manifestagdes feitas no ambito da CP ¢ a

elaboracdo de um relatorio de AIR. Para isso, foi contratado o Consorcio Quiron. Os

resultados desta AIR serdo apresentados na discussao.

RESULTADOS

No total, foram recebidas 29 contribui¢des na CP no periodo de 26 de julho a 26 de
setembro de 2021 e todas estavam pendentes e sem aprovacdo no Participa + Brasil no
momento desta analise''. Além disso, algumas das contribui¢des estavam duplicadas, por isso
foram descartadas. E importante salientar que na CP alguns contribuintes mencionaram a
existéncia do PL, informando que este ja traz alguns pontos que deveriam ser modificados na
regulacdo vigente. Além dos que citaram o PL, também foram encontradas semelhancas entre
0 que era proposto por algum contribuinte € o que era proposto no PL. O debate a ser
desenvolvido neste artigo considera quatro grupos de interesse. A separagdo das contribuicdes
por grupos de interesse se justifica devido aos distintos objetivos que cada grupo e suas

subdivisdes se propdem (Quadro 2).

Quadro 2 — Grupos de interesse e seus objetivos.

Grupos de interesse Objetivo

AssociagOes representativas dos | Pregos acessiveis e adequados para os consumidores

consumidores
Associagdes de empresas € Nacionais — Defesa da industria nacional; Manutengdo da margem de lucro
empresas dos genéricos; Maior recompensa pela inovagao incremental
Transnacionais — Maior recompensa pela inovagao radical e incremental

Orgios reguladores Melhor atuacao da regulacao

Operadoras dos planos de saude | Pregos acessiveis e adequados para os planos de saude




O primeiro ponto a destacar sobre as contribui¢des a Minuta sdo os questionamentos
em relacdo a auséncia de explicitagdo dos problemas regulatorios existentes. Varias
contribuicdes a CP como, por exemplo, Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
(ABIA), Universidades Aliadas por Medicamentos Essenciais (UAEM), Instituto Brasileiro
de Defesa do Consumidor (IDEC) e Associagdo Cronicos do Dia a Dia (CDD) indicaram a
importancia da divulga¢do dos resultados da AIR realizada pela CMED. Segundo o Conselho
Administrativo de Defesa Econdomica (CADE), ndao foram explicitados os problemas
regulatérios que a CMED e a SEAE pretendiam resolver com a Minuta e que ¢ necessaria
uma AIR para que se possa repensar a regulacdo setorial. O grupo de pesquisa Acesso a
Medicamentos e Uso Responsavel (AMUR) da Universidade de Brasilia solicitou tornar
publica a mensuracao dos problemas no modelo de precificacdo vigente, j4& que esses sao

fundamentais para que as modificacdes necessarias sejam realizadas'".

As demais contribui¢des, divididas por grupos de interesse, serdo apresentadas
abaixo seguindo a ordem do Quadro 2, a saber: (i) associagdes representativas dos
consumidores, (i1) associagdes de empresas e empresas, (iii) orgdos reguladores e (iv)

operadoras dos planos de saude.

Associacoes Representativas dos Consumidores

As associagdes representativas dos consumidores enfatizaram, de modo geral, a
necessidade de participagdo da populacdo e das organizagdes da sociedade civil no debate,
além de propor a criagdo de um Grupo Técnico no ambito da CMED com participacdo de
entidades que representem consumidores, fabricantes e técnicos. Esse ponto também esta
pautado no PL, o qual busca incluir novos membros na CMED, sobretudo representantes dos
consumidores, e demonstra como ¢ importante que a sociedade seja inserida no debate sobre a

: ( : 1
precifica¢do dos medicamentos’ .

Este grupo de interesse apontou a necessidade de que seja possivel obter ajustes
negativos de precos por meio da regulagdo, ponto ja abordado no PL, assim como a
necessidade de revisdo da Tabela CMED. Sobre isto, 0o AMUR mencionou a auséncia de
informacdes, como periodicidade e condigdes pré-definidas, para a revisdo de precos,
informando que a literatura e a pratica internacional apontam que os precos dos medicamentos
sdo revistos em periodos pré-estabelecidos nas legislacdes (entre 18 e 36 meses) ou ainda sdo
revisitados quando ocorre perda de patente, algo que ndo ¢ feito no Brasil. Foi enfatizada

ainda a grande discrepancia nos precos teto da Tabela CMED em relagdo aos precos



. 11 ., . .. .
praticados no mercado ', o que j& foi apontado em estudos como os de Miziara e Coutinho

(2015)"'® e Miranda (2020)"".

A precificagdo dos biologicos nao novos também foi questionada. Segundo o IDEC,
a sugestdo de percentual de 80% para os bioldgicos ndo novos pode provocar o aumento de
prego, isto porque a concorréncia entre o bioldgico originador e o ndo novo ndo se da da
mesma forma que para os genéricos e os de referéncia, j& que os bioldgicos ndo sao
intercambiaveis. A ABIA e a UAEM enfatizaram que a concorréncia no mercado de
bioldgicos enfrenta dificuldades adicionais e a regulacdo de pregos se mostra ainda mais
importante. O AMUR argumentou que nem todo bioldgico ndo novo tem um originador e
indicou que ¢ necessario acompanhar o mercado mundial de biologicos, no qual os
originadores tém seus pregos reduzidos em 20-50% apds a entrada do primeiro bioldgico ndo
novo no mercado, e somente ap6s essa reducao do prego do originador é que os ndo novos sao
precificados. A CDD pondera que os percentuais propostos devem ser justificados, e os

respectivos impactos; devidamente avaliados e descritos''.

A precificacdo dos medicamentos inovadores também foi discutida por este grupo de
interesse. Segundo o IDEC, essa Categoria ndo encontra respaldo técnico em torno de sua
eficacia para estimular a inovagao, isto porque o fortalecimento da industria farmacéutica
nacional ndao se d4 somente pela oOtica da regulacao de precos, demandando a mobilizagao de
outros instrumentos publicos. Segundo o IDEC, o bonus de 35%, visando premiar a inovacao
incremental, tem pouco fundamento técnico e, considerando que 0s precos maximos
estabelecidos pela CMED ja sdo bastante elevados, corre-se o risco de autorizar pre¢os mais
elevados com pouca utilidade para a valorizagdo da inovacao incremental. O Conselho
Federal de Farmacia (CFF) sugeriu que fossem considerados como inovadores apenas os
medicamentos que proporcionem reais ganhos terapéuticos, devidamente comprovados por
evidéncias cientificas robustas, e acrescentou que nao deve ser considerado o beneficio clinico
adicional para o paciente a reducao de custo ou de residuos, beneficios relacionados ao
profissional da saude e melhorias no processo ou cadeia produtiva do medicamento. O grupo
de interesse ainda observou os pontos faltantes: justificativa para o percentual proposto;
critérios a serem aplicados para cada categoria de beneficio clinico avaliado e conceitos claros
do que poderia ser considerada inovagao incremental. O AMUR declarou que ¢ importante

. . ~ . ~ ~ . e 11
citar quais sdo os estudos considerados na comprovagao da extensao do beneficio clinico .



Outra proposta da Minuta foi a criacdo da Categoria de medicamento oriundo de
transferéncia de titularidade. Segundo o IDEC, a Categoria IX deveria ser excluida da Minuta
por ndo representar inovagdo, somente mudanga de titularidade'".

A questdo dos paises utilizados como referéncia para o estabelecimento dos precos
de entrada também foi bastante mencionada na CP. O grupo de interesse enfatizou que
deveria haver uma revisdo da lista de paises utilizados como referéncia para incluir paises
com condi¢des proximas as do Brasil no aspecto socioecondmico-sanitario'".

Outras sugestoes realizadas pelo CFF foram a reformulacao de frases e termos que
estdo confusos e sdo de dificil compreensdo, assim como a inclusdo de termos citados ao
longo da Resolucdo no glossario e a importancia de considerar os genéricos no célculo do

preco, pois sua exclusdo pode implicar em uma média mais alta'’.

Associacoes de Empresas e Empresas

Sobre os bioloégicos ndo novos, a Associagdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (Progenéricos) afirmou que o percentual de 80% dificulta a livre
concorréncia, sugerindo que esses medicamentos fossem precificados dentro das categorias 111

. . 1
e IV e que tivessem o preco proporcional ao restante do mercado .

Sobre os medicamentos inovadores, a Progenéricos sugeriu um bonus de até 100%
sobre 0 medicamento novo ou que nao seja superior a média do PF para o mesmo produto nos
paises relacionados, ¢ que fosse considerado o beneficio adicional para o paciente e/ou
profissionais da saude e/ou pagadores, afirmando que ndo ha a previsibilidade de muitas
inovagdes que concedem beneficios adicionais ao paciente, o que limitaria a entrada de
inovacdes no Brasil. A Sanofi Medley afirmou que o bonus de 35% ndo ¢ suficiente para
remunerar a inovagao da grande maioria dos produtos inovadores a serem langados, propondo
a liberacdo dos critérios de estabelecimento e ajuste do PF para tais medicamentos, e sugeriu
que os beneficios clinicos adicionais ndo devem ser comprovados apenas por meio de estudos
clinicos, mas também por meio de outras evidéncias que possam ser consideradas para a
demonstragdo da inovagdo incremental. O Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
do Estado do Rio de Janeiro (SINFAR-RJ) sugeriu que deveria incluir como beneficio
adicional a comodidade posologica que se reflete em produtos com tecnologia diferenciada,

trazendo vantagens para pacientes e profissionais' .



A Progenéricos apresentou ainda uma lista extensiva de beneficios adicionais a serem
considerados, afirmando que assim pode ser reduzida a subjetividade e a inseguranga juridica,
e argumentou que a lista de potenciais beneficios deveria ser dindmica garantindo que a

regulacdo nio ficasse defasada em relagdo ao desenvolvimento tecnologico da industria''.

Além das novas categorias, também foram feitas sugestdes as categorias que ja constam na
Resolugdo atual. A Alnylam Pharmaceuticals sugeriu, para a categoria I, que fosse mantida a redacdo
atual ja que o termo “indicagdo terapéutica” ¢ mais preciso ¢ menos abrangente que “tratamento em
questdo no pais”. Para essa categoria, o SINFAR-RJ propos que fosse desconsiderada a exigéncia do
pedido de patente, uma vez que caberia a empresa demonstrar o ganho terapéutico em estudo clinico
fase III. Ja a Eli Lilly apontou a importancia de ampliar os tipos de estudos validos para evidéncias
cientificas para a analise de pregos. A Progenéricos sugeriu que fosse considerado o depoésito da

patente para fins de precificagio''.

A Progenéricos sugeriu, para a categoria III, que ndo fossem usados como comparadores os
genéricos e, para a categoria V, que ficassem apenas as novas formas farmacéuticas no pais, pois
novas associagdes sdo consideradas inovagdo incremental com beneficios adicionais. Ainda sugeriu
que, além dos medicamentos isentos de prescri¢ao, fossem liberados dos critérios de estabelecimento e
ajuste de PF, os genéricos e similares que possuam trés ou mais concorrentes no mercado e os

. . ~ . : 11
medicamentos com 1movacgao que possuam dois ou mais concorrentes .

Sobre os casos omissos, a Alnylam sugeriu a criacdo de uma categoria para as doengas raras
e para as terapias avancadas com ganho terapéutico, ¢ declarou que ndo se verifica 0 mesmo
tratamento diferenciado e célere que ¢ dado pela ANVISA aos medicamentos destinados as doengas
raras nas etapas de precificagdo da CMED. Segundo a Alnylam, esse descompasso de ritos e
tratamentos dados pelos diferentes agentes nas etapas do procedimento para regularizacdo e
comercializagdo do produto dificultam a introducdo e acesso destes medicamentos no pais. A Sanofi
Medley mencionou a necessidade de criagdo de uma categoria para vacinas, pois as empresas
produtoras de vacina no Brasil sofrem com a falta de previsibilidade no processo de precificacdo, além

de a CMED ter um histérico de ndio reconhecimento das patentes de vacinas'.

Quanto ao objetivo e ao papel da CMED, a Alnylam afirmou que ndo ¢ da competéncia da
CMED a interferéncia na avaliagdo da tecnologia em si e/ou a ponderacdo sobre a validade dos
estudos apresentados, os quais ja foram analisados pela ANVISA. Segundo a Alnylam, 8 CMED cabe
apreciar os elementos cientificos apresentados pelas empresas para que sejam realizados o adequado
enquadramento do medicamento e a correta fixagdo de seu prego, ¢ ndo colocar em xeque a validade
de estudos apresentados e avaliados pela ANVISA. A Alnylam apontou ainda que ndo ha margem de
discricionariedade para se entender a classificagdo de um produto e os critérios de precificacdo que se

aplicam ao caso, devendo a CMED classificar o produto de acordo com os critérios € documentos



apresentados, em conformidade com o que dispde a Resolugao. Portanto, exigéncias que nao constem
da Resolugdo, como pregos praticados em paises e andlises que ndo estdo previstas, ndo devem ser

passiveis de solicitagdo pela CMED no processo de precificagio do medicamento''.

Em relagdo ao preco de referéncia, em que a Progenéricos e a Eli Lilly sugeriram que fosse
utilizada a média do prego de referéncia em outros paises ¢ excluido do calculo os valores extremos,
no lugar do menor prego como ¢ utilizado na Resolugdo atual. Segundo a Eli Lilly, assim se replicaria
o modelo colombiano de precificagdo, que exclui pontos fora da curva, buscando o menor prego

dentro daqueles mais proximos a um padréo internacional''.

A Alnylam expds ainda a necessidade de mais clareza no que serd exigido para a
comprovagdo de beneficio clinico adicional, da extensdo do beneficio fornecido pelo novo

medicamento em comparagio com as alternativas disponiveis e nos estudos farmaco-econdémicos''.

Orgios Reguladores

O CADE ressaltou que a CMED deve ter a possibilidade de aumentar ou reduzir os pregos-
teto, ja que pregos sdo fendmenos dindmicos e devem ser flexiveis. Ja a Camara Nacional de
Arbitragem ¢ Mediacdo em Saude apontou que deve ser implementado o ajuste negativo dos pregos de
medicamentos, estabelecendo um critério minimo, que deve partir dos pregos praticados no mercado
nos ultimos 12 meses, ¢ que deveriam ser utilizados também os pregos praticados dos ultimos 12
meses, assim como os precos disponiveis no Banco de Precos em Saude, para definir os precos de

entrada''.

O CADE ainda sugeriu que permitir a comercializagdo e observar o comportamento de
precos no mercado pode gerar maior informagdo para CMED sobre a sua atuagdo, e que a regulagdo
ndo deve prejudicar a concorréncia. Além disso, mencionou que ¢é preciso ter cuidado ao se utilizar
precos de referéncia, pois o Brasil usa pregos internacionais de paises que também usam pregos

internacionais tornando, em alguma medida, um sistema de autorreferéncia'’.

Além disso, quanto aos prazos propostos pela Minuta para analise e decisdo do processo, o
CADE frisou que é possivel que um farmaco ndo seja comercializado porque esta esperando que a
CMED estabeleca o seu prego-teto € se houver demora para decidir os pregos os consumidores terdo
menos opgdes a sua disposicdo, mesmo que por alguns dias, gerando 6nus a sociedade. O CADE
afirmou ainda que deveria existir apenas um prego-teto por principio ativo, o qual valeria para todos os
agentes que comercializassem tal substancia, pois a aplica¢do de pregos-teto distintos por formulagdes

diferenciadas ou por novas indicagdes pode gerar distor¢des''.



Operadoras de Planos de Saude

A Unimed Federacdo/RS enfatiza que o atual modelo de precificagdo esta incentivando as
empresas a inflar, de forma ficticia, o preco dos seus medicamentos, para que as suas marcas sejam
preferidas pelos hospitais, farmdacias e clinicas, ¢ também ressaltaram que a cada ano seja revisto o PF
com possibilidade de ajuste negativo, sobretudo levando em conta os precos praticados no mercado
privado, a tomada de precos em pregdes publicos e a utilizagdo de valores de mercado em outros

paises, estabelecendo um limite para a diferenca entre os pregos da Tabela CMED e os praticados'".

O Quadro 3 resume os principais pontos abordados pelos diferentes grupos de interesse.
Como visto, existe um debate em torno de varios pontos € uma auséncia de convergéncia entre as
diferentes opinides e propostas. Talvez o ponto de maior convergéncia seja a necessidade de alteracdo
na cesta de paises de referéncia, ainda que as propostas divirjam entre si. Na proxima sec¢do, estes
pontos serdo explicitados e contrapostos a literatura pesquisada e as reportagens na imprensa sobre o

tema.

Quadro 3 — Principais pontos debatidos na Consulta Publica.

Topicos Principais pontos debatidos
Novas categorias de Inovador — critérios para definir a inova¢do e margens estabelecidas
preco Bioldgicos — margem estabelecida

Transferéncia de titularidade — ndo ha necessidade desta categoria

Paises de referéncia Necessidade de revisdo dos paises utilizados como referéncia para definicdo do
preco de entrada dos medicamentos

Realizagdo de estudos | Discussdo sobre a realiza¢do de estudos farmacoeconomicos
farmacoeconomicos

Prazos Definicdo de prazos a serem cumpridos pelas instituigdes responsaveis
Reajuste de preco Possibilidade de ajustar os precos dos medicamentos para baixo
Outras categorias Sugestdes diversas de revisao para as categorias existentes na CMED e criacdo de

novas categorias para grupos ainda ndo incluidos na classificagdo da CMED

DISCUSSAO

Seguindo os comentarios feitos por representantes da sociedade civil e outros entes
relacionados a saude coletiva na CP SEAE n° 02/2021, como visto neste artigo, o Conselho
Nacional de Saude (CNS) publicou recomendagdo para suspensao da CP, afirmando que “ha
auséncia de subsidios técnicos suficientes para analises dos impactos previstos na norma, o
que representa graves prejuizos para a sociedade”. A recomendagdo pede ainda que a
ANVISA e a CMED realizem audiéncias publicas ampliando o debate sobre a precificacdo de
medicamentos e apresentando AIR realizados'®.

Um dos pontos que mais gerou discussao na CP foi em relagdo as novas categorias
propostas na Minuta. Dentre as trés novas categorias propostas a mais debatida foi sem

davidas a categoria VIII (inovagdo incremental). A precificagdo de medicamentos inovadores
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ja & debatida a bastante tempo no pais. Como demonstra Paranhos (2010)% no final da
primeira década dos anos 2000, ja havia diversas criticas das empresas nacionais quanto a
determinagdo dos precos dos medicamentos inovadores no Brasil, pois ndo eram considerados
os investimentos necessarios para o desenvolvimento de tais medicamentos na defini¢do de
seu preco. Tais contestacdes também chegam a justica, tendo sido identificadas 376
apresentacdes comerciais com andlise recursal solicitados por 74 empresas entre 2010 e 2023
nas Tabelas CMED. Além disso, Miranda (2023)" identificou seis medicamentos inovadores
que haviam solicitado reconsideracao do prego estabelecido a CMED, todos registrados por
empresas estrangeiras.

Como mencionado no Quadro 1, a categoria VIII estabeleceria apenas a defini¢do de
precos premium, com uma bonificacdo de até 35%, sem que fosse criado qualquer mecanismo
que reduza o preco do medicamento caso ele tenha beneficios clinicos inferiores aqueles que
j4 estdo estabelecidos no mercado''. Este fato pode agravar ainda mais a situagdo brasileira,
fazendo com que os pre¢os dos medicamentos se tornem cada vez mais altos e sem que se
possa voltar atras de uma decisdo, ja que a regulacdo atual ndo permite ajustes negativos de
precos, o que encareceria os custos de adquirir medicamentos nao s6 para os consumidores,
mas também para o governo. Rodwin (2020)*° mostra a importancia de que seja considerada a
possibilidade de estabelecer pregos mais baixos que os dos medicamentos comparadores
sempre que o medicamento entrante tiver beneficios clinicos inferiores ao seu comparador, tal
qual ¢ feito na Franca. Além disso, Ghislandi, Krulichova e Garattini (2005)*' enfatizam, para
o caso da Itdlia, que o esquema de preco premium ndo ¢ suficiente para aumentar o0s
investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), dado que a negligéncia no
investimento em pesquisa na Italia ndo envolvia apenas o setor farmacéutico.

Sobre a questdo do beneficio adicional, Ekelund e Persson (2003)** mencionam que,
na Suécia, os precos de entrada dependem do grau de inovagdo terapéutica, que segue a
classificagdo da Food and Drug Administration: (1) ganho terapéutico importante, fornece
terapia eficaz para uma doenca nao tratada ou diagnosticada de forma adequada ou tratamento
nitidamente melhorado por meio de eficacia ou seguranga aprimoradas; (ii) ganho terapéutico
modesto, tem vantagem modesta, mas real, sobre outros medicamentos disponiveis (eficacia
um pouco maior, diminui¢do das reacdes adversas ou via de administragdo mais conveniente);
(ii1) pouco ou nenhum ganho terapéutico. Algo que ndo foi bem estabelecido na Minuta. Além
disso, observou-se ainda que os diferentes atores nem sempre concordam para quem deve ser

considerado o beneficio adicional, se s6 para pacientes ou para profissionais também.



Em relagdo a este ponto, na CP, a Progenéricos apresentou uma lista de beneficios
adicionais e afirmou que esta deveria ser dindmica, garantindo que a regulacdo ndo ficasse
defasada em relacdo ao desenvolvimento tecnoldgico da industria''. Como mostra Santos
(2012)*, a velocidade com que a regulacdo responde as mudancas decorrentes da introdugio
de novos produtos e tecnologias pode ter impactos significativos sobre o desempenho das
empresas e atrasar o acesso dos consumidores a esses novos produtos, e essas transformagdes
impdem novos desafios ao regulador, exigindo destes a capacidade de adaptacao regulatoria.
Assim, enfatiza-se que a industria farmacéutica estd em constante evolugdo, surgindo a cada
dia novas tecnologias ou novas formas de apresentagdo dos medicamentos. Por isso, ¢
importante que ndo s6 a lista de beneficios seja dinamica, mas também os pregos € a propria
regulacdo, sobretudo visando incorporar as diversas mudancas ocorridas na industria

farmacéutica.

Outra categoria controversa ¢ a categoria IX. A Resolugdo CMED n. 02/2004
estabelece critérios para defini¢do de pregos de produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos. Dessa forma, ndo faz sentido a criagdo da Categoria IX, ja que esta nao se
apresenta como medicamento novo ou nova apresentacdo, ¢ apenas uma transferéncia de
titularidade de um medicamento ja existente no mercado. Como observado em Miranda
(2023)", uma grande quantidade de medicamentos tem passado por transferéncia de
titularidade nos ultimos anos sendo, por exemplo, 117 solicitagdes referentes a operagdes
comerciais. Assim, destaca-se que a transferéncia de titularidade ndo traz para o mercado um
medicamento novo, apenas transfere o registro de um medicamento que ja estava no mercado
com titularidade de uma empresa para outra empresa. Deste modo, ndo ¢ compreensivel o
porqué de se solicitar um novo preco. Salienta-se assim que tal categoria nao envolve
qualquer tipo de esforco inovativo por parte da empresa que esta adquirindo a titularidade do
medicamento, € que nem mesmo foi apresentada a justificativa para insercao desta categoria

na Minuta.

Outro ponto que merece cautela na revisdo da regulacdo ¢ que, como demonstrado
em Miranda (2023)", ha medicamentos inovadores que estdo classificados em mercados
fortemente concentrados. Dessa forma, ressalta-se a importancia de considerar nao somente o
grau de concentracdo da classe terapéutica onde o medicamento estd classificado, como
também verificar a quantidade de comparadores disponiveis no mercado, e se estes sdo
genéricos, similares ou novos. Refor¢a-se ainda que, na induastria farmacéutica, ¢ bem comum

que as empresas deixem de comercializar o produto por algum tempo por uma série de



motivos’, como, por exemplo, por questdes sanitérias ou por ndo estarem tendo lucro, sendo
possivel que se reduza o numero de concorrentes a qualquer instante. Além do mais, cabe
ressaltar que uma mudanca na forma de precificagdo ndo deve ser a mesma coisa que pregos
formados pelo mercado, e a liberagdo dos precos de medicamentos pode levar a pratica de
precos abusivos, como ocorreu na década de 1990. Como destacam Doran e Henry (2008)*, o
impacto da regulagdo de pregos depende dos caminhos historicos e politicos de
desenvolvimento nacionais especificos, sendo dificil imaginar que a remog¢ao desta por si sO
estabeleceria as condi¢des e competéncias necessarias para melhorar a produtividade de
pesquisa, e sinalizam que ¢ discutivel que permitir que o mercado dite os precos resultard
necessariamente em terapias verdadeiramente inovadoras e importantes, no lugar de produzir

mais medicamentos similares aos ja existentes.

Como mostra Miranda (2020)"7, medicamentos classificados em mercados
fortemente concentrados tinham no maximo cinco fornecedores no mercado e, conforme se
reduzia o numero de fornecedores, menor era a diferenga entre os precos de medicamentos
genéricos ¢ de referéncia. Isso demonstra que, para baixar o pre¢o de forma efetiva ¢
necessario ter um numero de concorrentes no mercado bem maior que dois, diferente do que
foi proposto pela Progenéricos. Assim, apesar do que afirmou a Sanofi Medley na CP, a
existéncia de outras empresas comercializando medicamentos com 0s mesmos principios
ativos nao necessariamente implica em mercados competitivos. Além disso, foi observado em
Miranda (2023)" que alguns dos medicamentos com regime de preco liberado praticam
precos maiores que os estabelecidos nos seus respectivos precos-teto, € que a maioria tem
preco praticado proximo aos pregos-teto, o que reforga que esses precos possam ser ampliados
a qualquer momento, podendo até ultrapassar os seus respectivos precos-teto dada a auséncia
de monitoramento de mercado pela CMED. Cabe ressaltar que, na propria formula do ajuste
de precos anual, o fator Z considera o grau de concentracdo para estabelecer um ajuste maior
ou menor para os pre¢os dos medicamentos. Por outro lado, o estabelecimento do prego de
entrada pela CMED s6 considera o preco dos comparadores, mas ndo a quantidade de
produtores no mercado. Desse modo, salienta-se a importancia de que regulagdo e
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concorréncia atuem conjuntamente para obter melhores resultados' .

Outra proposta da Minuta foi a realizagao de estudos farmacoecondmicos, porém nao
fica claro na Minuta como esta andlise seria feita no Brasil, se a responsabilidade pela
realizacdo destes estudos seria da empresa ou se seria criada uma instituicao responsavel por

essa atividade, assim como ¢ feito em outros paises. Garattini, Cornago ¢ De Compadri



(2007)* destacam que a avaliagdo feita pelo Reino Unido da relagdo custo-efetividade de
novas tecnologias de saide por uma instituicdo publica parece interessante, mas estd
intimamente relacionada a experiéncia de saide naquele pais. De certa forma, esta pratica se
assemelha ao trabalho que ¢ realizado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) para incorporagdo de medicamentos.
Todavia, ampliar a quantidade de estudos a serem analisados pode gerar uma sobrecarga nesta
comissao, assim como ampliar os custos para as empresas. Manter uma relacao direta entre a
Conitec e a regulagdao de pregos pode ser uma tarefa bastante complicada. Por outro lado,
deixar a cargo da empresa a realizacdo de tais estudos de forma independente pode gerar um

viés na sua analise e uma série de questionamentos.

Outro ponto de suma importancia observado na CP diz respeito aos casos omissos.
Foi informado por diversos atores que hd muitos exemplos de medicamentos que se
enquadram como casos omissos. Essas contribui¢cdes enfatizaram que “quase tudo” pode ser
considerado como caso omisso pela CMED por falta de especificagdes ou mesmo pela
auséncia de categorias especificas em que se possa enquadrar os medicamentos analisados.
Isso gera uma série de problemas, desde demora na avaliacdo a pregos inadequados para os
produtos. Por isto, sugere-se que seja debatida com os diversos atores a possibilidade de
criacdo de categorias especificas para as novas tecnologias ou outra forma de amenizar o

problema.

Também foram observadas criticas a demora da CMED para analisar o pre¢co de um
medicamento. Sobre este ponto, foi demonstrado por Miranda (2023)" que, apesar da
empresa obter o registro de comercializagdo pela ANVISA, havia uma demora razoavel para
que os precos dos medicamentos analisados passassem a estar disponiveis na Tabela CMED.
Com isso, o atraso na disponibiliza¢do do pre¢o na Tabela CMED pode estar atrasando a
comercializacao dos medicamentos no mercado, prejudicando nao s6 as empresas que deixam

de vender seus medicamentos, mas também os proprios consumidores.

Sobre a sugestdo na CP de utilizar a média do preco de referéncia, reforca-se que a
Colombia, em 2010, alterou os paises de referéncia que utilizava para determinar o prego dos
medicamentos e incluiu paises com condi¢des socioecondmicas mais similares a este pais®’.
Desta forma, é compreensivel que este pais exclua pregos que sdo fora da curva. Ainda em
relacdo aos precos de referéncia, Garattini, Cornago e De Compadri (2007)% argumentam que

as autoridades devem estar cientes de que alguns paises ndo regulam nem negociam precos,



podendo levar a pregcos mais elevados. Este ponto também ¢ enfatizado por Miranda,
Paranhos e Hasenclever (2021)*’, que destacam que ¢ essencial reavaliar os paises utilizados
como referéncia na regulacao brasileira para que sejam incorporados paises com maiores
semelhangas socioeconomicas com o Brasil. Além disso, na Fran¢a ¢ observado como os
precos variam nos paises de referéncia ao longo dos anos apds a sua entrada no mercado
francés e os ajustam (para cima ou para baixo) se necessario™, algo que deveria ser feito no
Brasil. Dessa forma, o PL em questao estd correto em solicitar que sejam alterados os paises
utilizados como referéncia para a defini¢ao de pregos de medicamentos, em que alguns nao
possuem regulacdo de precos e todos sdo paises desenvolvidos e com caracteristicas

socioecondmicas € sanitarias muito distintas do Brasil.

Outro ponto debatido na CP e que merece atencao diz respeito a necessidade de
alinhamento entre as normas e defini¢des estabelecidas pela CMED e pela ANVISA, as quais
ndo podem definir de formas distintas medicamentos com uma determinada caracteristica,
vide a defini¢do de medicamentos novos e inovadores da ANVISA, que se tornam uma tnica
categoria na CMED, a de medicamentos novos. Além disso, também sdo observadas
diferencas no tratamento dado pela ANVISA e pela CMED aos medicamentos para doengas
raras. Na CP foi observado que ha um descasamento entre a avaliagdo realizada pela ANVISA
e pela CMED, e isto ocorre ndo somente no que diz respeito a analise dos estudos, mas
também na propria categorizacdo e termos utilizados por estas. Assim, salienta-se que ambas
ndo estdo atuando conjuntamente como deveriam. Além disso, ¢ importante enfatizar que
diversos termos utilizados ao longo da Minuta sdo de dificil compreensdo e abrem espaco

para as mais diversas interpretacdes, gerando inseguranga juridica e duplo entendimento entre

as duas instituigdes para 0 mesmo termo.

Em relacdo a definicdo dos precos pela CMED, a proposta apresentada pela Camara
Nacional de Arbitragem e Mediagdo em Saude parece bastante interessante: utilizacao dos
precos praticados nos ultimos 12 meses como balizador dos precos de entrada, sobretudo
porque tem se observado uma grande distor¢do entre os precos praticados € 0s pregos
disponiveis na Tabela CMED''. Entdo, dessa forma, poderia haver um realinhamento dos
precos da Tabela CMED aos precos de fato praticados no mercado e proporcionar menor
assimetria de informagdo para os consumidores. Todavia, em discordancia dessa proposta, ¢
preciso ter em mente que os precos disponiveis no Banco de Precos em Saude se referem a

pregoes e licitagdes, no qual ¢ adquirido o de menor preco, € que o governo, em geral, adquire



uma grande quantidade de medicamentos de uma unica vez, o que pode ndo ser replicavel ou

factivel para o mercado como um todo'".

Outro ponto abordado diz respeito a existéncia de multiplos precos-teto para um
mesmo principio ativo, quando deveria existir apenas um prego-teto por principio ativo, o
qual valeria para todos os agentes do mercado que comercializassem tal substancia, pois a
aplicacdo de precos-teto distintos para um mesmo principio ativo pode gerar distor¢cdes no

mercado.

A AIR realizada pelo Consorcio Quiron (2024)*® encontrou resultados semelhantes
aos discutidos neste artigo. O problema regulatorio da AIR era analisar as categorias que
estavam defasadas e ndo se adequavam a realidade atual do mercado farmacéutico, focando
nos produtos novos (categorias I e II), além dos casos omissos. A AIR mostra que houve um
grande aumento no numero de casos omissos observados nos ultimos anos, reforcando a
necessidade de olhar de forma mais atenciosa para esse grupo. A solucao proposta pela AIR ¢
elaborar um novo marco regulatério combinada com a elaboracao de guia, manual ou cartilha
orientativo e realizagcdo de sessdes de capacitacdo interna e externa.

Em relagdo aos resultados da CP, a AIR menciona que, dentre os pontos criticos
mais citados estavam: (i) a auséncia de clareza ou dificuldade de entendimento; (ii) a lacuna
de critérios para categorizagdo de medicamentos; e (iii) a baixa transparéncia do processo de
precificagdo™. A AIR concluiu que a coeréncia regulatoria entre a atuagio da CMED e da
ANVISA ¢ um objetivo a ser investigado por uma nova alternativa regulatoria. Sobre as
novas categorias propostas na Minuta, a AIR mencionou que nos documentos
disponibilizados pela CMED nao foram identificados a realizacdo de estudos especificos
voltados para o tema dos bioldgicos ndo novos e inovacao incremental. A AIR apontou ainda
que a Minuta apresentada ¢ insuficiente como solugdo ao problema regulatério identificado
por estes, ndo tendo sido apoiada pelos grupos afetados?®.

Assim, a AIR propde como recomendacdes, dentre outras: a) a criacao de grupos de
trabalhos sobre temas especificos; e b) a elaboracdo de glossario, com os principais termos
utilizados na pratica da CMED. Além disso, recomendou a realizacdo de avaliagdo de
resultado regulatorio para discutir a questao da cesta de paises utilizados e do reajuste, revisao

e readequacdo de precos™.



CONSIDERACOES FINAIS

A partir dos resultados observados, refor¢a-se a importancia de a regulagdo ser
dindmica e absorver as mudancas do mercado, com os reguladores devendo estar sempre
atentos a necessidade de alterar a regulagdao de pregos para acompanhar as mudangas, assim
como para reduzir os possiveis danos que a regulagdo possa estar causando a consumidores e
empresas. Reforca-se a necessidade de adaptagao do regulador, no caso a CMED, ao processo
de inovacao, devendo este ndo atrapalhar a inovacao realizada pelas empresas.

Fica evidente, portanto, que ¢ necessaria a realizagdo de mais estudos para verificar
se a regulacdo de precos estd ou ndo incorporando as mudangas do mercado. Isso se torna
ainda mais premente ja que a regulagdo de pregos de entrada esta em vigor desde 2004, sem
quaisquer alteragdes significativas, enquanto os resultados observados mostram a importancia
da revisdo periddica da regulacdo de precos para absorver as mudancas do mercado, das
empresas e, no caso do Brasil, do Sistema Unico de Satde. Cabe destacar que, neste
momento, a CMED e o Governo possuem diversos instrumentos que podem os auxiliar na
modifica¢ao da regulacao de precos atual, dentre eles, pode-se citar: os resultados da CP aqui
analisada, o PL e a AIR divulgada no final de 2023. Por fim, ressalta-se que, embora seja
necessaria a atualizacdo regulatdria apds tantos anos sem mudangas, as alteragdes devem ser
debatidas com todos os atores ligados ao assunto e visando tornar a regulacdo de precos mais

aceitavel para consumidores e empresas, sem retrocessos ao acesso a medicamentos no pais.
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