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LISTA DE TEMAS DO PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DO CTE/CMED 2024

TEMAS REGULATORIOS

Ne Nome Objetivo

Atualizacao da Resolugao CMED n22,de | DiscussOes técnicas visando a atualizacdo da Resolugdo
1 5 de marco de 2004 CMED n? 2/2004, que disp&e os critérios para defini¢cdo de
precos de produtos novos e novas apresentacbes de
medicamentos, seguindo as diretrizes de melhoria da
qualidade regulatdria e referéncias internacionais.

Regimento Interno CMED Discussdes técnicas visando a atualizagdo do Regimento
2 Interno da CMED, seguindo as diretrizes de melhoria da
gualidade e maior seguranga juridica regulatdria.

Inovagdo Incremental DiscussGes técnicas com vistas ao desenvolvimento de
3 metodologia para a precificagio de medicamentos que
apresentem inovacgdo incremental, seguindo as diretrizes de
melhoria da qualidade e maior seguranca juridica
regulatoria.

Atualizacdo dos critérios de aplicacdo | DiscussOes técnicas visando a atualizacdo dos critérios de
4 do Coeficiente de Adequacdo do Preco | aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos - CAP.

(CAP)
Terapias Avancadas Discussdes técnicas com vistas ao desenvolvimento de

5 metodologia para a precificagdo das terapias avangadas,
buscando equilibrar a acessibilidade e sustentabilidade dos
sistemas de saude.

6 Medicamentos biolégicos ndo novos DiscussGes técnicas com vistas ao desenvolvimento de
metodologia para a precificagdo de medicamentos
bioldgicos ndo novos, seguindo as diretrizes de melhoria da
gualidade e maior seguranga juridica regulatdria.

7 Atualizacdo da Resolugdo CMED n22,de | DiscussOes técnicas visando a atualizacdo da Resolugdo

16 de abril de 2018. CMED n? 2/2018, que disciplina o processo administrativo

sancionatdrio no ambito da CMED, seguindo as diretrizes de
melhoria da qualidade e maior seguranca juridica
regulatoria.




