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1. Contextualizacao

Os medicamentos possuem caracteristicas especificas que os diferenciam dos

demais produtos no mercado, pois, em ultima instancia, é o prescritor guem decide pela

escolha de um medicamento para um paciente. Os medicamentos sao bens credencias

e apresentam falhas de mercado e assimetrias de informacao.

O acesso a esses produtos é um direito constitucional a ser garantido por meio de

politicas publicas (BRASIL, 1988; BRASIL, 1990) com trés principais objetivos que

precisam levar em consideracdo o ciclo de vida de um produto farmacéutico e as

diferentes alavancas regulatdrias e intervencdes politicas que ocorrem ao longo de seu

curso (VOGLER et al., 2018):

1. Garantir acesso oportuno a medicamento seguros e eficazes;

2.

Incentivar o desenvolvimento de medicamentos inovadores para necessidades
terapéuticas reais;
Salvaguardar a sustentabilidade do orcamento na aquisicdo de medicamentos a

precos acessiveis.

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi estabelecida com o propdsito

precipuo “de garantir a necessdria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a

promog¢do do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”.

De acordo com a PNM:

A producdo e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um
conjunto de leis, regulamentos e outros instrumentos legais
direcionados para garantir a eficacia, a seguranca e a qualidade dos
produtos, além dos aspectos atinentes a custos e precos de venda, em
defesa do consumidor e dos programas de subsidios institucionais, tais
como de compras de medicamentos, reembolsos especiais e planos de
saude (BRASIL, 1998).

Criada em 2003 pela Lei 10.742/2003, a Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED) tem como um de seus objetivos:

Adogdo, implementagdo e coordenacdo de atividades relativas a
regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a
promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor (BRASIL, 2003).
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A CMED esta composta por representantes dos Ministérios da Saude (que a
preside), Justica e Seguranca Publica, Economia e Casa Civil da Presidéncia da Republica.
A Anvisa exerce a Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED).

A criacdo da CMED decorreu de um cenario nacional que exigia melhoria de acesso,
a medicamentos eficazes, seguros e de qualidade a precos acessiveis para a populagdo
e para o SUS e sua implementagao foi planejada e executada seguindo as melhores
praticas e recomendacgdes internacionais a época.

Uma das atribuicdes da CMED é o estabelecimento de precos maximos permitidos
para a comercializacdo de medicamentos, cujo principal instrumento regulatério é a
Resolucdo 02, de 5 de marco de 2004, que “aprova os critérios para definicdo de precos
de produtos novos e novas apresentagdes” (BRASIL, 2004). O marco regulatério
estabelecido, baseado nas melhores praticas e recomendacgbes internacionais, tais
como as Diretrizes da Organizagao Mundial da Saude para politicas farmacéuticas de
precificacdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015), proporcionou estabilizacdo de
precos e crescimento do mercado e do acesso aos medicamentos.

Decorridos 15 anos da sua aprovagdo, aconteceram iniUmeros avangos no setor de
medicamentos no pais e surgiram limitagdes decorrentes da dinamica do setor, tanto
no ambito nacional como no cenario internacional. Ndo obstante os beneficios e a
possibilidade de alternativas terapéuticas para os pacientes, o avango tecnolégico
provocou um efeito mundial que afeta a sustentabilidade de sistemas de saude e impde
a formuladores de politica, reguladores e gestores em nivel mundial, a necessidade de
aperfeicoamento da regulagdo econ6mica de medicamentos (VOGLER et al., 2018;
PARIS et al., 2013).

Considerando a alta relevancia social do tema, a necessidade de aprofundamento
na questdo central e a adequacgdo as boas praticas regulatdrias do governo federal, a
CMED iniciou Analise de Impacto Regulatério (AIR) para auxiliar na identificagdo dos
problemas vinculados a esses temas e propor solugdes para o aprimoramento do marco
regulatdrio de precificagdo de medicamentos, com a participagdo de todos os atores
envolvidos na regulacdo do mercado de medicamentos.

A AIR é um processo de diagndstico de problema, de reflexdo sobre a necessidade

de atuacdo e de investigacdo sobre a melhor forma de executa-la. Esta metodologia
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segue as recomendacodes e diretrizes da Casa Civil (BRASIL, 2018) e esta alinhada com as
diretrizes e procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria e segue as orientagdes

do Guia de Analise de Impacto Regulatério da Anvisa (BRASIL, 2019b).

2. Objetivos

O objetivo deste plano é estimular a participagdo social para contribuicdo no
aprimoramento do marco regulatério de precificacdo de medicamentos, subsidiando a
decisdo da CMED na revisdo Resolugdo n? 2/2004.

Este documento descreve o conjunto de acdes e atividades a serem realizadas no
ambito da CMED voltadas a promover processo de participa¢do social justo, aberto,
inclusivo, legitimo e com o envolvimento significativo de todos os agentes afetados e
interessados (stakeholders) na revisdo da Resolugdo n2 2/2004. Ainda, reflete o
relacionamento da SCMED com a sociedade ao longo de todo o processo da AlR,

promovendo transparéncia na comunicagao com cidadaos e segmentos organizados.

3. Participacao social

A participagdo social é um dos pilares da politica regulatéria. Esta participagao é
fundamental e recomendada em todas as fases da AIR, pois um bom processo de
consulta garante a transparéncia, reune informagdes e, assim, melhora a eficiéncia e a
eficacia da atuacdo regulatéria (BRASIL, 2019b). Espera-se, com a participacao social, a
reducao de assimetria de informagdes, o estabelecimento de confianga entre o

regulador e os agentes afetados e interessados e a legitimidade da tomada de decisao.

O QUE E?
Para fins deste documento, a participagdo social consiste em um conjunto de agdes e atividades que
permita o recebimento de informagdes, criticas, sugestoes e contribuigoes de agentes diretamente

afetados e interessados e do publico em geral e que considere plenamente suas contribuicées,

utilizando os diferentes meios e canais que forem considerados adequados.

Pagina 5 de 10



O mercado nacional de medicamentos é composto por diferentes agentes afetados

(stakeholders) que tém diferentes caracteristicas organizacionais, niveis de
envolvimento, compromissos, interesses e conflitos. Com vistas a cumprir os objetivos
propostos, os agentes identificados foram agrupados em categorias, para as quais

apresentam-se os meios de participagao social.

4. Agentes identificados e interessados (stakelhoders)

Aidentificacao de grupos afetados pelo problema regulatdério e de outros atores com
interesse no assunto foi baseada no Mapa de Atores. Esta andlise consistiu,
principalmente, na identificacdo e categorizagdo de grupos afetados e interessados na
iniciativa de revisdo da Resolu¢do n? 2/2004. O Quadro 1 elenca as categorias de agentes
afetados e interessados identificados como potenciais grupos que deverao colaborar no
processo de participacdo social, com vistas ao enfretamento do problema regulatério e

a criacdo de um processo plenamente participativo.

Quadro 1. Categorias de agentes afetados e interessados na revisdo da Resolugdo n2 2/2004.

AGENTES AFETADOS
E INTERESSADOS

DEFINICAO

Orgdos que comp&em a CMED: Casa Civil, Ministério da Satde, Ministério da
Economia, Ministério da Justica e Seguranca Publica e Anvisa.

Atores internos a
CMED
Atores externos a CMED

Usuarios e Cidaddos que que fazem uso dos produtos e servigos relacionados a saude,

organizagoes da
sociedade civil
Profissionais

Provedores de
medicamentos

Prestadores de
assisténcia a saude

Setor regulado

Instituicdes de
defesa do
consumidor

incluido o uso de medicamentos. Organizagdes da Sociedade Civil que
representam usuarios ou seus interesses fazem parte desta categoria.
Profissionais envolvidos na cadeia produtiva, no ciclo da assisténcia
farmacéutica e no uso de medicamentos. A categoria inclui associa¢des,
sociedades e conselhos de classe profissionais.

Estabelecimentos que comercializam medicamentos. Inclui farmdcias,
drogarias e entidades que as representam.

Estabelecimentos e servigos de salde que prestam assisténcia a saude aos
pacientes. Inclui hospitais, clinicas, operadoras de servigo de salde e
entidades que os representam.

Entidades envolvidas na cadeia produtiva de medicamentos
(desenvolvimento, produgdo, distribuicdo, comercializagdo). A categoria
inclui industrias farmacéuticas, distribuidoras, revistas especializadas e
associagdes que atuam no mercado.

Entidades ou pessoas juridicas que salvaguardam os interesses dos
consumidores.
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Governo e entidades
reguladoras

Poderes da Republica
e 6rgdos de controle

Comunidade
académica

Meios de
comunicagao

Comunidade
internacional

Entidades publicas envolvidas direta ou indiretamente com o
desenvolvimento de politicas publicas que podem influenciar o setor satde e
econdmico, nas trés esferas de governo.

InstituicGes que representam outros poderes. Esta categoria inclui Poderes
legislativo e judiciario e érgdos de controle externo.

Instituicdes educacionais destinadas ao ensino, pesquisa e atividades de
extensdo, com vistas a produgdo de informagdes e geragdo de conhecimento
técnico-cientifico. Inclui universidades, institutos de ensino e sociedades
técnico-cientificas.

Entidades publicas e privadas que promovem a disseminagao de informagoes
por meios de jornais, televisdo, radio, cinema e internet.

Organismos internacionais envolvidos direta ou indiretamente com
desenvolvimento de politicas publicas que podem influenciar o setor saide e
econOmico. Paises com os quais o Brasil tem acordos de cooperagdo ou que
que tém o Brasil como referéncia para apuragao de prego. Instituicdes,
entidades técnico cientificas ou organizagdes da sociedade civil estrangeiras.

5. Estratégias de implementacao da participacao social

A Anvisa estabeleceu um Carddpio de Participacao Social que forneceu subsidios

para a construcdo deste plano de participagao social (BRASIL, 2019a).

No processo de AIR que visa aprimorar o marco normativo da regulacdo econémica

do mercado de medicamentos no pais, a SCMED aplicara a estratégia descrita no Quadro

2. ASCMED podera identificar necessidade de aplicagdao de outros meios de participagao

social elencados no Carddpio de Participacdo Social no decorrer do processo de

elaboragao da AlR.

Quadro 2. Estratégia de participacdo social na AIR de revisdo da Resolugdo n2 2/2004.

MEIO DE

PARTICIPACAO

ATIVIDADE REALIZADA OU

DEFINICAO PREVISTA

QUANTITATIVO*

SOCIAL

Mecanismo para recolher do Em 2018, foram realizadas 4
setor produtivo demandas e (quatro) reunides de didlogos

cenarios ainda nao setoriais com associagoes

considerados, mediante representativas da industria

encontros presenciais ou farmacéutica sobre a revisdo da
Dialogos virtuais. Resolugdo 2/2004 em 08/03;

setoriais

prego provisorio, ampliagdo da
cesta de paises, consolidagdo de
entendimentos, 20/04;
precificagdo de ganhos
terapéuticos e reviséo do
comunicado de bioldgicos,
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Grupo de
trabalho

Formulario e-
participa

Consulta
publica

Mecanismo que relune
periodicamente especialistas
para discutir e apoiar o
estudo sobre um tema
regulatério, divulgado com
publicacdo de Portaria no

Diario Oficial da Unido (DOU).

Mecanismo aberto por maior
periodo de tempo para
qualquer interessado que
deseja se manifestar sobre o
assunto.

Mecanismo para receber
contribuigdes sobre a minuta
do instrumento regulatdrio
normativo, mediante
formulario eletrénico,
aprovacdo da CMED,
publicacdo no DOU e
observancia de rito préprio
regimental.

A consulta publica ndo tem
carater vinculante, e as
participagdes ndo sao
computadas como em uma
votagado.

24/05: inovagdo incremental e
padronizagéo de precos 28/06.
Em 2019 foi realizada uma
reunido de didlogo setorial com
representantes de associagoes
da industria farmacéutica,
clinicas e hospitais sobre a AIR
de reviséo da Resolugdo 2/2004
em 11/04.

Para 2019 esta prevista a
criagdo de grupo de trabalho
governamental composto pela
CMED e BNDES, com duragdo
de 60 dias, que terd como
objetivo elaborar proposta de
precifica¢do de inovagdo
incremental de medicamentos.
Encontra-se disponivel para
acesso na pdgina:
http://portal.anvisa.qov.br/cme
d

Depois de expirado, os
interessados podem continuar
se manifestando nos outros
canais de atendimento da
Anvisa, como Ouvidoria, Servigo
de Atendimento SAT e
Diagndstico de problemas no
estoque regulatdrio em:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/i
ndex.php/148389

Nesta etapa, em data a ser
definida, qualquer interessado
poderd responder ao formuldrio
e participar da consulta.

O resultado da andlise das
contribuigdes serd divulgado,
conferindo transparéncia e
evidenciando que a consulta
publica ndo é um mecanismo
meramente simbdlico e formal.

*0O quantitativo apresentado no Quadro 2 é uma estimativa.

Destaca-se que a diversidade de meios de participagao social é desejavel para
envolver os diversos publicos. Por mais que ocorram em momentos diferentes, a
estratégia permite o envolvimento de toda a sociedade no aprimoramento regulatdrio
e oportuniza a manifestacdao de agentes que nao puderam participar em momentos

anteriores a AlR.
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6. Comunicacado efetiva

Um preceito importante da participagao social consiste na imparcialidade dos
agentes que conduze a estratégia de participacdo (BRASIL, 2019b). Nesse sentido, a
SCMED se preocupa em ndo tomar defesa prévia, dada a riqueza das informacdes que
serdo coletadas, e ndo direcionar a ado¢do de determinada posicao.

Para a comunicagdo efetiva ao longo do processo de AIR, a escrita clara e concisa e
a traducao de informacdes complexas para formatos compreensiveis sdo consideradas

elementos basicos que norteardo a atuagdo da SCMED.
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