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Histórico da regulação econômica de medicamentos no Brasil

Décadas de 70 e 80 Década de 90 2000 2001 2003

Não havia regulação. Mercado 
dominado por prática 

generalizada de aumentos de 
preços de medicamentos 

acima da inflação; 

Comissão Parlamentar de Investigação 
(CPI) no Congresso Nacional, que, 

concluídas as investigações, 
recomendou a adoção de medidas de 

regulação econômica na área da saúde;

Criação da 
Câmara de 

Medicamentos 
(CAMED);

Câmara de 
Regulação do 
Mercado de 

Medicamentos 
(CMED);

Tabelamento dos preços pelo 
Conselho Interministerial de 

Preços (CIP); 

• Política Nacional de 
Medicamentos 
(1998), 

• Criação da Anvisa em 
1999,

• Instauração da CPI 
em 17/11/1999, 



Marco regulatório

Resolução 02, de 5 de março de 2004: principal instrumento regulatório, que aprova os

critérios para definição de preços de produtos novos e novas apresentações.

O marco regulatório estabelecido foi baseado nas melhores práticas e recomendações

internacionais, proporcionou estabilização de preços e crescimento do mercado e do acesso

aos medicamentos.



Por que revisar a Resolução nº 2/2004?

• Decorridos 15 anos da Resolução 2/2004, identificaram-se algumas lacunas e desafios (tanto pelo

setor regulado quanto pela CMED).

Grande número de jurisprudências e entendimentosGrande número de comunicados

Doenças raras e ultra raras

Inovação incrementalMedicamentos com múltiplas indicações

Medicamentos com preços excessivamente altos

Etc....

• Algumas destas questões estão também na agenda de formuladores de política, reguladores e gestores em

nível mundial, pois ameaçam a sustentabilidade de sistemas de saúde, inclusive de países desenvolvidos.



• Problematização e identificação de medidas regulatórias (normativas e não-normativas) 

• Estudos e revisões de temas relevantes

• Discussão e propostas de alteração

Discussões internas na CMED

• Reuniões temáticas

• Recebimento de contribuições

• Diálogos com a indústria (encontro)

Participação social

• Apresentação de andamento das discussões

• Estabelecimento do cronograma

CTE

Antes da AIR



Fevereiro/2018 Março a Junho/2018 Outubro/2018 Outubro/2018 a Janeiro/2019

►SCMED: 27 reuniões técnicas 
da equipe:
Out. → 10, 15, 22, 24, 31
Nov. → 6, 8, 9, 12, 13, 20, 22
Dez. → 3, 4, 7, 10, 11, 12, 18, 19
Jan./19 → 9, 11, 15, 16, 17, 21, 22

► Realização de estudos sobre: 
- Cesta de países;
- Patentes;
- Regulação e precificação no 
Reino Unido;
- Avaliação de evidência em 
países selecionados; 

►CTE: Apresentações de 
propostas:
11/2018: alteração categorias
12/2018: minuta de Resolução

► Sistematização das 
contribuições do setor 
regulado
► Apresentação do 
balanço das reuniões 
setoriais 

► 03/10 → apresentação 
de síntese das reuniões 
setoriais no evento 
Diálogos com a Indústria 
– “Mercado farmacêutico 
brasileiro: avanços e 
desafios da inovação na 
regulação de preços de 
medicamentos”, no 
extinto MDIC, que contou 
com a participação de 
representantes do setor, 
CTE e SCMED.

CTE ► em 05/02 a 
SCMED apresentou 
proposta de audiência 
prévia com o setor 
para discutir regras de 
precificação de 
medicamentos para 
doenças raras e 
outros pontos da 
Resolução 2/2004.

► Benchmarking dos 
modelos regulatórios
internacionais.

4 Reuniões setoriais ► com 
representantes do setor 
farmacêutico e do CTE.

Datas e temas discutidos:  
08/03→ apresentação dos 
temas e cronogramas;

20/04 → preço 
provisório, ampliação da 
cesta de países, 
consolidação de 
entendimentos; 

24/05 → precificação de 
ganhos terapêuticos e 
revisão do comunicado de 
biológicos;

28/06 → inovação 
incremental e 
padronização de preços. 

Janeiro/2019

►CTE: SCMED 
apresentou  
cronograma para 
opções:

1) Conclusão da  
proposta de 
Resolução; ou 

2) Conclusão da 
proposta de 
resolução por meio 
de AIR, atendendo 
às Boas Práticas 
Regulatórias.

Antes da AIR



É diretriz do Governo Federal e constitui prática da Anvisa para 
melhorar a qualidade dos processos de regulação.

• Pode ser definida como um processo de gestão regulatória baseado em
evidências, com foco em resultados, composto por um conjunto de
ferramentas, procedimentos e métodos para instrução, coleta e análise de
dados, destinado a subsidiar a tomada de decisão regulatória.

• A AIR parte da definição de um problema regulatório e avalia os possíveis
impactos das alternativas de ação disponíveis para o alcance dos objetivos
pretendidos.

• A AIR é um dos principais instrumentos voltados à melhoria da qualidade
regulatória e boa regulação.

Análise de Impacto Regulatório - AIR



• Atendimento à recomendação do Comitê Interministerial de Governança (CIG) de
11/06/2018 de aplicar as Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para elaboração de
Análise de Impacto Regulatório da Casa Civil

✓ Maior robustez na problematização e propostas de alternativas

✓ Envolvimento de stakeholders

✓ Processo baseado em evidências

✓ Segurança para a tomada de decisão

✓ A Diretriz preconiza que a dispensa de AIR deve ser fundamentada pelas 
autoridades decisórias

• Recomendação do TCU para que a Anvisa “efetue avaliação de impacto regulatório da
política de fixação de preços máximos da CMED”.

• Atendimento à Portaria n. 1741/2018 e Orientação de Serviço n. 56/2018 da Anvisa.

Análise de Impacto Regulatório - AIR



Fases da Análise de Impacto Regulatório

Participação da GEAIR/GGREG/ANVISA

FASE 1

Análise e definição do 

Problema

FASE 2

Construção das opções 

regulatórias

FASE 3

Identificação e comparação 

dos impactos

Análise de
Impacto

Regulatório

Levantamento de 
Evidências

Consulta aos 
agentes afetados



FASE 1

Análise e definição do Problema

• Identificação do problema 

regulatório e contexto

• Construção de uma árvore de 

problemas identificando as causas e 

consequências

• Levantamento de evidências da 

árvore de problemas

• Identificação e consulta aos agentes 

afetados

• Priorização de atuação regulatória

• Descrição dos objetivos

FASE 2

Construção das opções regulatórias

• Descrição da situação regulatória 

vigente (cenário baseline)

• Levantamento do maior número 

possível de opções regulatórias, 

incluindo benchmarking

• Análise das opções regulatórias 

quanto à verificação do que pode 

ser racionalizado, simplificado ou 

até mesmo abandonado em relação 

à situação atual; 

• Descrição detalhada das opções 

selecionadas, a fim de permitir a 

análise aprofundada dos impactos a 

elas associados.

FASE 3
Identificação/comparação dos 

impactos

• Identificação dos impactos e dos 

agentes afetados

• Seleção dos impactos mais 

relevantes

• Comparação dos impactos: realizar 

análise qualitativa ou quantitativa 

dos custos e benefícios de cada 

uma das opções regulatórias

• Identificação da opção ou a 

combinação de opções que se 

mostra mais adequada para 

alcançar os objetivos pretendidos.

Fases da Análise de Impacto Regulatório



Método dos 5 Porquês

✓ Objetivo principal: identificar as causas raízes sobre as quais se

poderá atuar;

✓ A resposta a cada questão forma a base para a questão seguinte;

Trabalho intensivo (2 meses)

Resultado: árvore de problema

Definição e Análise do Problema Regulatório



Árvore de problemas:

▪ Identificação do problema (1);
“Presença de disfuncionalidades no atual modelo de regulação
econômica de medicamentos, prejudicando o acesso”

▪ Identificação das consequências (14);

▪ Identificação das causas raízes (96);

▪ Levantamento de evidências da árvore de problemas.

Andamento das discussões 





PRINCIPAIS TEMAS

Preço internacional
Alterações da cesta de países

Preço internacional x preço provisório

Inovação radical (ganho terapêutico)

Custo global de tratamento

Patentes

Graduação de ganho terapêutico

Comparador

Inovação incremental
Consideração da vantagem terapêutica

Análise dos tipos de inovação incremental

Paridade de preços Discussão de propostas para grandes distorções de preços

Medicamento biossimilares Discussão dos critérios

Outros Discricionariedade das decisões

Diálogos setoriais – contribuições do setor regulado (2018)



Formulário e-participa e Consulta pública

Consulta pública: 

➢ final agosto/2019 (45 dias)

Análise das contibuições: 

➢outubro/2019 (20 dias)



Considerações importantes

3

1 Foram identificadas algumas causas do problema que vão além da 
Resolução nº 2/2004;

Foram identificadas algumas causas do problema que não são de 
governabilidade da CMED;

Foram identificadas algumas causas do problema cuja intervenção 
pode ser não normativa;

2

Ex.: regras de alteração de preços são definidas pela Lei nº 10.742. 

Ex.: estratégias de comunicação, etc.  

Ex.: medicamento de referência, patentes de biológicos, legislação 
sanitária, etc. 



Considerações importantes

Foram priorizados itens análise de impacto e consequência

4 Foram identificadas algumas causas específicas da Resolução nº 2/2004.

5

Ex.: cesta de países, precificação de produtos inovadores sem estudo 
clínico de fase 3, etc.



Andamento das discussões 

Envolvimento de técnicos 

da CMED e do CTE

Dedicação de equipe técnica

Expectativa de participação dos 

atores afetados

Participação Social

Baseado em evidências

Análise e comparação de opções

Foram realizadas 27 reuniões.

Análise de propostas.

Reuniões técnicas

Foram recebidas contribuições.

Contribuições do setor

Realização de estudos e 

levantamento de evidências.

Benchmarking e levantamento de 

evidências

2019

2018



Etapas da AIR - RELATÓRIO



Obrigado

cmed@anvisa.gov.br

Contato
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