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EDITAL DE CHAMAMENTO N° 1, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2025

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o COMITE TECNICO-EXECUTIVO da CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhe conferem o artigo 6°,
incisos |, Il e XlI, da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e o art. 12, incisos lll e XI, da Resolugcao CMED n°
03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno), com fulcro no disposto no art. 2°, inciso lll, do Decreto n°
4,766, de 26 de junho de 2003, c/c art. 20 da Resolucao CMED n° 2, de 05 de marco de 2004; e conforme
decisao do Comité Tecnico-Executivo da CMED tomada na ocasidao da 12 Reunidao Ordinaria de 2025,
realizada no dia 31 de janeiro de 2025, resolve tornar publico o presente Edital de Chamamento para
coletar dados, informacodes, opinides e sugestdoes da sociedade sobre os critérios de precificacao de
produtos de terapias avancadas, a fim de subsidiar proposicao de norma acerca do tema, conforme Anexo.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
ANEXO

1. CONTEXTUALIZACAO

A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) define as diretrizes e os
procedimentos relativos a regulacao econdmica do mercado de medicamentos, bem como monitora o
setor. Essas competéncias estao previstas pela Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, especialmente no
artigo 6°. No escopo de sua atuagao, cabe a CMED definir os critérios para a fixagao dos precos dos
produtos novos e das novas apresentacoes de medicamentos, nos termos do artigo 7° da Lei n°® 10.742, de
2003.

O estabelecimento de critérios claros para a definicdo de precos de medicamentos deve
considerar 0 acesso € as necessidades terapéuticas da populacao brasileira, de forma a promover a
Assisténcia Farmacéutica a populacdao, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

Em maio de 2021, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 505, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o registro de produto de
terapia avancada (PTA), com o objetivo de garantir o acesso da populacao brasileira a esses produtos,
considerados importantes promessas terapéuticas em situagoes clinicas complexas, e, em alguns casos,
sem alternativas terapéuticas disponiveis. A complexidade inerente aos produtos de terapias avancadas
abrange a triade seguranca, eficacia e qualidade, envolvendo riscos e incertezas clinicas, assim como o
monitoramento e controle do desenvolvimento, da fabricagcao e do uso clinico, uma vez que se tratam de
tecnologias inovadoras disruptivas, em geral vinculadas a altos custos para os sistemas publico e privado
de saude.

Do ponto de vista da regulacao econdmica do mercado de medicamentos, ha um lapso
temporal entre a norma de precificagao, publicada ha mais de 20 anos, e a norma de registro de produtos
de terapias avancadas, o que faz com que esses produtos sejam categorizados como casos omissos, nos
termos da Resolucao CMED n° 2, de 5 de marco de 2004,

Tendo em vista que as categorias de medicamentos previstas na Resolucao CMED n° 2, de
2004, nao contemplam tecnologias registradas como PTA, torna-se necessario o estabelecimento de
critérios para a sua precificacao, com o objetivo de promover maior transparéncia, integridade publica,
seguranca juridica, assim como o alinhamento normativo as melhores praticas regulatorias.

2. OBJETIVO

O principal objetivo do presente Edital de Chamamento € coletar dados, informagdes, opinides e
sugestdes da sociedade sobre os critérios que devem ser estabelecidos na precificacao de produtos de
terapias avancadas. Essas informacdes irao subsidiar a elaboragcao da Andlise de Impacto Regulatorio,
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segundo as diretrizes e procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria, nos termos do Decreto n°
10.411, de 30 de junho de 2020, previamente a construcao de normativo pela CMED sobre aspectos
especificos relacionados aos critérios de precificacao de PTA.

3. PUBLICO-ALVO
O chamamento é aberto a qualquer pessoa ou instituicao interessada no tema.
4. PRAZO E FORMA DE PARTICIPAGAO

Os interessados em participar do Edital de Chamamento deverao fazé-lo entre os dias 10 de
fevereiro de 2025 e 28 de margo de 2025, por meio de formulario eletrénico disponivel no endereco:
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/192711?lang=pt-BR

5. ANALISES DAS CONTRIBUICOES

As contribuicdes recebidas fora do prazo e aquelas nao relacionadas ao objeto e aos objetivos
do chamamento ou em desacordo com os demais termos deste Edital serao desconsideradas e
registradas como invalidas.

As contribuicdes recebidas no prazo, mas que nao estejam relacionadas as competéncias da
CMED, nao atendam ao objetivo do chamamento, ou que contenham ofensas e linguagem inapropriada
também serao desconsideradas e registradas como fora do escopo de atuagao da Camara.

As contribuicoes recebidas no prazo e relacionadas ao objeto e aos objetivos deste Edital, e
que, portanto, enquadram-se no escopo de atuagcao da CMED, serdao consideradas validas e submetidas a
analise interna do Comité Técnico Executivo da CMED.

6. RESULTADOS

As contribuicoes classificadas como validas sao consideradas publicas e estarao disponiveis
pela CMED em seu Portal eletronico. Da sua analise resultara relatorio a ser igualmente publicado no sitio
institucional da Camara.

Os dados de e-mail e CPF dos participantes nao serao divulgados e terao seu acesso restrito,
considerando o artigo 31 da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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