ARTIGO - CONJUR_IMPORT

Revisdo da regulamentacao de precos de
medicamentos

Autor(a): Vitor Soliano

Publicado em: 30 de novembro de 2025

Publicagao: conjur_import

Link JurisTube:
https://juristube.com.br/colunistas/vitor-soliano/revisao-da-regulamentacao-de-precos-de-medicamentos

Fonte original: https://conjur.com.br/2025-nov-30/patente-como-onus-a-inovacao-radical-na-proposta-de-revis
ao-da-regulamentacao-de-precos-da-cmed

Identificador citavel:
juristube.com.br/colunistas/vitor-soliano/revisao-da-regulamentacao-de-precos-de-medicamentos#ep-e79baa7d

Resumo

Resolucdo CMED € a norma que define os pardmetros de prego-teto na entrada de medicamento no
mercado brasileiro e agora esta em revisao

Texto integral

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (Cmed) foi criada em 2003 para equilibrar
acesso a medicamentos e incentivo a inovacdo dentro de um marco regulatério transparente com
regulacdo focada na demanda e no beneficio para o paciente, partindo do principio de que a
concorréncia é o melhor mecanismo para resolver problemas de preco e inovagdo. O principal
instrumento de regulacdo da Cmed é a definicdo de precos-teto para medicamentos no pais, que é
um regime excepcional no contexto juridico brasileiro em que a regra geral é o livre mercado. Esse
regime excepcional é justificado por caracteristicas especificas do mercado de medicamentos, em
especial a hipossuficiéncia técnica do consumidor final — que, por isso, muitas vezes nhem sequer €
quem decide o produto a ser adquirido (mas sim o médico); e as limitacbes de concorréncia
decorrentes de barreira de entrada como patentes e a concessao de registros sanitarios pela Anvisa.
A Resolucdo Cmed n° 02/2004 é a norma que define ha mais de duas décadas os parametros de
preco-teto na entrada de um medicamento no mercado brasileiro e agora esta em revisdo. A
consulta publica sobre a nova minuta recebeu aproximadamente 40 contribuicdes de diferentes
agentes, evidenciando a importancia do tema e o quanto mudancas no regime atual podem afetar o
cenario competitivo. Distribuicdo das contribuicdes por tipo de representante (Consulta Publica n°
1/2025 — Cmed) [1] A Idgica atual baseia a definicdo de preco-teto de um medicamento no tipo de
molécula, ganho terapéutico e existéncia de comparadores no pais. Para moléculas inovadoras, ou
seja, que antes nao existiam no pais — ditas como inovagdo radical — ha duas possibilidades de
enguadramento na normativa vigente, Categoria | ou Categoria Il, e, nesses casos, os comparadores
sdo internacionais. Para esses casos, a patente da molécula é uma condi¢do necessaria, mas néo
suficiente para classificar o medicamento como Categoria | e obter um preco baseado na cesta
internacional. A Cmed pode, com base em andlise técnica, mas que permite ampla
discricionariedade, concluir que ndo ha ganho terapéutico apesar da existéncia de patente e
enquadrar o medicamento como Categoria Il. Neste caso, o preco-teto € definido tendo como base o
custo de tratamento com os medicamentos utilizados para a mesma indicacdo terapéutica — na
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pratica, um critério que pode determinar um preco inferior. Para ambas as possibilidades, aplica-se
critério objetivo e previsivel para fixacdo do preco-teto do medicamento no pais. Nova minuta,
contudo, inverte essa logica O texto propde que o preco-teto seja provisorio até a decisado do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) sobre o pedido de patente, tornando a existéncia da
patente critério mandatério para a precificagdo. A mudanca transfere ao INPl — érgéo com objetivos
distintos — influéncia direta sobre uma matéria técnica de competéncia da Cmed. Essa
sobreposicao é controversa. O INPI avalia requisitos de novidade e atividade inventiva; a Cmed, por
sua vez, mede o beneficio terapéutico para o paciente. Uma patente concedida ndo comprova
avanco clinico, e a auséncia de patente ndo elimina o carater inovador de uma tecnologia. Misturar
essas esferas institucionais cria incerteza e desvirtua o objetivo da regulac@o de precos, que deve
premiar resultados terapéuticos, ndo titulos juridicos. A proposta também ignora um gargalo
estrutural: o tempo médio de exame de patentes farmacéuticas no INPI que por vezes ultrapassaram
dez anos, conforme dados oficiais. Essa demora gera inseguranca e ciclo vicioso a inovacao radical,
pois empresas tendem a ponderar novos registro em um ambiente regulatério incerto afastando o
Brasil de posicéao privilegiada na ordem de lancamentos de produtos inovadores a nivel mundial pela
subjetividade temporal na fixacdo do preco-teto. Ademais, esse cenario contraria 0 movimento
recente de desburocratizagdo e modernizagdo promovido pela Lei n® 14.195/2021 (derivada da MP
1.040/2021), que extinguiu a anuéncia prévia da Anvisa para a concessao de patentes farmacéuticas
justamente para reduzir as incertezas que a interdependéncia entre INPI e Anvisa geravam e
acelerar processos. Vincular o preco do medicamento & patente vai na dire¢do oposta:
institucionaliza a inseguranca regulatoria e cria um desincentivo direto a inovacgédo radical — aquela
gue exige maior investimento e cuja andlise costuma ser mais longa e complexa. A Cmed construiu,
ao longo de duas décadas, um modelo que valoriza o beneficio terapéutico e oferece previsibilidade
ao mercado e a sociedade. Alterar essa logica é correr o risco de fragilizar um sistema que equilibra
eficiéncia regulatéria e incentivo a inovagdo. O caminho mais seguro € preservar a coeréncia técnica
e a autonomia deciséria da Cmed, mantendo o foco no avancgo terapéutico. Nesse sentido, o
regulador tem a oportunidade de aprimorar o arcabouc¢o normativo excluindo o critério de concessao
de patente e a hip6tese de estabelecimento de precos provisoério de moléculas sob andlise do INPI.
Essa decisdo proporcionara aos agentes de mercado previsibilidade e afastara potenciais
ineficiéncias regulatéria da aplicacdo deste critério. [1] BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Consulta Publica n°
1/2025: Revisdo da Resolugdo CMED n° 2/2004. Brasilia: Anvisa, 2025. Disponivel aqui
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