Conselho de Governo
Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
Secretaria Executiva

PORTARIA N2 1, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2020
(Publicada no DOU n? 219, de 17 de novembro de 2020)

O SECRETARIO-EXECUTIVO DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS, no uso das atribui¢cdes que |he foram conferidas pelo inciso IV, do paragrafo
Unico, do Artigo 72 do Decreto n2 4.766, de 26 de julho de 2003, e pelo inciso IV do Artigo 12 da
Resolucdo CMED n? 03, de 29 de julho de 2003, e

Considerando que a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) é o ¢rgao colegiado interministerial, integrante do Conselho de Governo,
competente para exercer a regulacdo econémica do mercado de medicamentos
brasileiro, cabendo-lhe a definicdo de critérios e procedimentos relativos a fixacdo e
ajuste de precos de medicamentos;

Considerando a imperatividade da retomada das atividades e estudos
desenvolvidos pela Secretaria-Executiva da CMED no ambito da Andlise de Impacto
Regulatdrio com vistas ao aperfeicoamento da Resolugao CMED n2 02, de 05 de marg¢o
de 2004;

Considerando que toda e qualquer proposta de alteracdo da Resolucao
CMED n? 02, de 05 de marco de 2004 deve estar alinhada com os objetivos regulatdrios
previstos em lei, consistentes em promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por
meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor;

Considerando a imprescindibilidade de que as atividades e os estudos
desenvolvidos no ambito da Andlise de Impacto Regulatdrio sejam multidisciplinares,
com a participagdo conjunta de profissionais das areas farmacéutica, econémica e
técnico-legislativa; e

Considerando a necessidade de tratamento prioritario de determinados
temas na Andlise de Impacto Regulatdrio, a exemplo do ajuste extraordindrio, da
precificacdo da inovacdo, da avaliacdo da eficiéncia da regulacdo da margem de
distribuicdo, do aperfeicoamento do modelo de precificacdo de medicamentos
bioldgicos ndo novos, e da precificacdo das terapias avangadas, incluindo as terapias
génicas, resolve.

Art. 12 Instituir Grupo de Trabalho com o objetivo de retomar as atividades
e estudos desenvolvidos pela Secretaria-Executiva da CMED no ambito da Andlise de
Impacto Regulatério para o aperfeicoamento da Resolugdo CMED n2 02, de 05 de mar¢o
de 2004.
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Art. 22 As atividades e os estudos desenvolvidos pelo Grupo de Trabalho no
ambito da Analise de Impacto Regulatdrio serdo multidisciplinares, com a participagao
conjunta de profissionais das areas farmacéutica, econ6mica e técnico-legislativa.

Art. 32 O Grupo de Trabalho serd composto pelos seguintes servidores desta
Secretaria-Executiva da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos:

| — Coordenacgao:
Romilson de Almeida Volotdo, Secretario-Executivo da CMED.
Il — Membros:

Fernando de Moraes Régo, Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria;

Rodrigo Fortes Lopes, Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria; e

Sanitaria;-e (Redagao dada pela Portaria n2 2 de 27 de maio de 2021)
Fernando Albuquerque Sant”Anna, Especialista em Regulacdo e Vigilancia

Sanitaria. (Redagdo dada pela Portaria n2 2, de 27 de maio de 2021 e Portaria n2 3, de
18 de agosto de 2021)

§ 12 O Grupo de Trabalho serd coordenado pelo Secretario-Executivo da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos.

§ 22 O Grupo de Trabalho contara com a colaboragao dos Ministérios que
compdem a Camara de Regula¢dao do Mercado de Medicamentos, os quais poderao, se
assim desejarem, indicar elementos de ligacdo para troca de informagdes e
encaminhamento de subsidios e propostas.

§ 32 A coordenacdo do Grupo de Trabalho podera convidar representantes
do setor regulado, e de outros érgdos e entidades, publicas e privadas, além de
pesquisadores, especialistas e académicos, quando necessario ao cumprimento das
finalidades do Grupo de Trabalho, objetivando a producdo de decisdes bem informadas;
assegurado o interesse publico na participacdo de todos.

Art. 42 O Grupo de Trabalho tera prazo de duracdo de 180 (cento e oitenta)
dias, a contar da publicacdo desta portaria, podendo ser prorrogado.
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Paragrafo Unico. A primeira reunido do Grupo de Trabalho, que ocorrera no
prazo de 05 (cinco) dias a partir da publica¢cdo desta Portaria, definira o cronograma das
atividades da Andlise de Impacto Regulatério.

Art. 52 O Grupo de Trabalho apresentara Relatdrio Final ao Comité Técnico-
Executivo da CMED (CTE/CMED) para deliberagdo, com a descricdo das atividades
realizadas e dos resultados alcancados, e as respectivas propostas de aperfeicoamento
da regulacdo.

Art. 62 Com objetivo de otimizar e dar celeridade aos trabalhos, serdo
aproveitados todos os estudos e analises ja realizadas no ambito da Analise de Impacto
Regulatdrio entdo suspensa, bem como as contribuicGes e sugestdes da Tomada de
Subsidios n2 1/2020, da Secretaria de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, do
Ministério da Economia.

Art. 72 A participagao no Grupo de Trabalho sera considerada prestagao de
servico publico relevante, ndo remunerada.

Art. 82 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

ROMILSON DE ALMEIDA VOLOTAO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



