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TEMAS REGULATÓRIOS 

Nº Nome Objetivo 

1 
Atualização da Resolução CMED nº 2, de 
5 de março de 2004 

Discussões técnicas visando a atualização da Resolução 
CMED nº 2/2004, que dispõe os critérios para definição de 
preços de produtos novos e novas apresentações de 
medicamentos, seguindo as diretrizes de melhoria da 
qualidade regulatória e referências internacionais. 

2 
Regimento Interno CMED Discussões técnicas visando a atualização do Regimento 

Interno da CMED, seguindo as diretrizes de melhoria da 
qualidade e maior segurança jurídica regulatória. 

3 
Inovação Incremental Discussões técnicas com vistas ao desenvolvimento de 

metodologia para a precificação de medicamentos que 
apresentem inovação incremental, seguindo as diretrizes de 
melhoria da qualidade e maior segurança jurídica 
regulatória. 

4 
Atualização dos critérios de aplicação 
do Coeficiente de Adequação do Preço 
(CAP) 

Discussões técnicas visando a atualização dos critérios de 
aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços - CAP. 

5 
Terapias Avançadas Discussões técnicas com vistas ao desenvolvimento de 

metodologia para a precificação das terapias avançadas, 
buscando equilibrar a acessibilidade e sustentabilidade dos 
sistemas de saúde. 

6 Medicamentos biológicos não novos Discussões técnicas com vistas ao desenvolvimento de 
metodologia para a precificação de medicamentos 
biológicos não novos, seguindo as diretrizes de melhoria da 
qualidade e maior segurança jurídica regulatória. 

7 Atualização da Resolução CMED nº 2, de 
16 de abril de 2018. 

Discussões técnicas visando a atualização da Resolução 
CMED nº 2/2018, que disciplina o processo administrativo 
sancionatório no âmbito da CMED, seguindo as diretrizes de 
melhoria da qualidade e maior segurança jurídica 
regulatória. 

 


