
 

CONTRIBUIÇÕES PARA A CONSULTA PÚBLICA SEAE nº 02/2021 — 

CRITÉRIOS PARA A PRECIFICAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 

1 INTRODUÇÃO 

 

O presente documento tem o objetivo de oferecer as contribuições da Associação 

Brasileira Interdisciplinar de Aids (ABIA) à Consulta Pública SEAE nº 02/2021, que visa a 

alterar a Resolução CMED nº 02, de 05 de março de 2004 e versa sobre novos critérios para a 

precificação de medicamentos no Brasil.1 

A ABIA é uma associação civil, de natureza filantrópica, sem fins lucrativos. 

Fundada em 12 de março de 1987, sendo uma das mais antigas Organizações Não 

Governamentais (ONG) dedicadas ao combate da epidemia de HIV no Brasil e à garantia de 

direitos às pessoas vivendo com HIV, tendo como um dos seus fundadores o sociólogo 

Herbert de Souza (o “Betinho”), figura de reconhecida importância na vida pública brasileira.  

A ABIA segue como uma das mais conceituadas e reconhecidas entidades sobre a 

matéria no Brasil e com amplo reconhecimento entre seus pares no âmbito nacional e 

internacional, contando, na sua composição, com pesquisadores, profissionais e ativistas de 

notório saber nessa temática, considerados referências em seus respectivos campos de 

atuação no Brasil.2 

        Importante destacar, ademais, que a ABIA coordena o Grupo de Trabalho 

sobre Propriedade Intelectual (GTPI) da Rede Brasileira pela Integração dos Povos (Rebrip). 

A Rebrip congrega organizações da sociedade civil brasileira para acompanhar e monitorar os 

acordos comerciais nos quais o governo brasileiro está envolvido, a fim de avaliar e 

minimizar potenciais impactos no cotidiano da população e em políticas públicas que visam 

assegurar a efetivação dos direitos humanos no Brasil.3  

Um dos temas relevantes no âmbito da discussão sobre comércio e direitos humanos 

refere-se à propriedade intelectual, motivo pelo qual a Rebrip constituiu um grupo de trabalho 
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para encaminhar as reivindicações da sociedade civil sobre esta questão, fundado em 2003. O 

GTPI reúne diversas entidades da sociedade civil e busca discutir, acompanhar e incidir no 

tema da propriedade intelectual e, sobretudo, mitigar o impacto dos efeitos negativos do atual 

sistema de patente no acesso aos medicamentos essenciais à população brasileira.4 

Desde a sua fundação, a ABIA tem como cerne de atuação a defesa dos direitos 

fundamentais e tem tido especial atuação no campo da saúde, no qual nunca poupou esforços 

para defender o direito à saúde e as suas mais diversas manifestações no dia-a-dia das 

pessoas. 

Nesse sentido, por considerar que as alterações regulatórias propostas têm o 

potencial de prejudicar a sustentabilidade das políticas públicas de saúde e fragilizar, ainda 

mais, o orçamento das famílias brasileiras, nas próximas seções, a ABIA apresenta suas 

próprias contribuições para a presente Consulta Pública. 

 

2 SUSPENSÃO DA CONSULTA PÚBLICA E AMPLIAÇÃO DO DEBATE 

 

Tendo em vista (i) a importância da regulação de preços de medicamentos para a 

concretização do direito fundamental à saúde no Brasil (art. 6º e 196, da Constituição 

Federal)5; (ii) a gravidade e a complexidade das alterações propostas na minuta apresentada; 

(iii) a ausência de debates públicos e plurais sobre o tema; (iv) a escassez de informações 

relevantes para o debate; (v) a falta de diálogo com a literatura científica e com discussões 

prévias sobre a matéria; e (vi) a exiguidade do prazo para o recebimento de contribuições à 

presente consulta pública, a ABIA, alicerçada em seus mais de 30 anos de defesa do 

direito à saúde no Brasil e ciente das responsabilidades que lhe cabem, soma-se às mais 

diferentes vozes da sociedade civil brasileira
6
 para requerer que a presente Consulta 

Pública seja imediatamente suspensa.
7
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 Em seguida, é fundamental que seja efetivamente inaugurada uma fase de diálogo 

sobre o atual modelo regulatório, em que toda a sociedade brasileira seja convidada a 

participar livre e esclarecidamente do debate. Para isso, é fundamental que a Secretaria de 

Advocacia da Concorrência e Competitividade (SEAE), do Ministério da Economia, 

apresente todos os estudos e Análises de Impacto Regulatório (AIR) que motivaram a 

proposição desta Consulta Pública e de todas as outras iniciativas que visavam à 

alteração da Resolução CMED nº 02, de 05 de março de 2004. 

Nesse sentido, a ABIA subscreve integralmente as demandas veiculadas na 

Recomendação nº 030, de 22 de setembro de 2021, do Conselho Nacional de Saúde, que 

propõe medidas relativas ao debate sobre os critérios de precificação de medicamentos no 

Brasil,8 e reforça a veemente manifestação da sociedade civil brasileira contra o desmonte da 

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED) e da regulação de preços de 

medicamentos no país.9  

Sem o atendimento a essas demandas mínimas, a presente Consulta Pública 

assumiria contornos meramente procedimentais, caracterizando-se apenas como uma etapa 

formal para legitimar decisões que já foram previamente tomadas.10 Seriam mudanças que 

feririam não apenas o ordenamento jurídico brasileiro e os direitos fundamentais de milhões 

de pessoas, mas também os mais básicos preceitos republicanos.  

 

3 BREVES COMENTÁRIOS ÀS ALTERAÇÕES PROPOSTAS 

 

Não obstante as seríssimas questões preliminares erigidas na seção anterior, 

considerando a importância do tema para garantia do direito à saúde no Brasil, faz-se 
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necessário apresentar algumas considerações mais urgentes sobre as mudanças propostas no 

âmbito da presente Consulta Pública. 

 

3.1 Soluções equivocadas para os problemas errados 

 

Inicialmente, é fundamental reconhecer a importância da regulação de preços de 

medicamentos no Brasil. Em especial, de um ponto de vista histórico, ao se considerar as 

dificuldades enfrentadas durante o período de desregulamentação desse mercado na década 

de 90, é evidente o quanto a existência dessa política pública é crucial para proteger o 

interesse público e concretizar direitos fundamentais.11 

No entanto, é notório que o modelo atual possui diversos problemas e deve ser 

substancialmente aprimorado. Já há bastante tempo, trabalhos acadêmicos,12,13,14,15,16,17,18,19 
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relatórios técnicos,20 artigos de opinião,21,22 órgãos de controle23 e organizações da sociedade 

civil24,25 já têm apontado vários defeitos desta política e seus graves efeitos negativos para a 

população brasileira. 

A título de exemplo, a partir dos documentos supramencionados, já não é mais 

possível ignorar: 

● A diferença excessiva entre o preço de mercado dos medicamentos e os preços 

máximos estabelecidos pela CMED; 

● A impossibilidade de redução dos preços máximos; 

● A falta de estrutura e a insuficiência na capacidade de monitoramento da 

CMED; 

● A falta de fiscalização da aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços 

(CAP); 
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● A utilização de países de realidades profundamente distintas como referência 

para a fixação dos preços máximos; 

● A falta de representatividade de atores importantes na composição da CMED;  

● A falta de participação da sociedade civil; e  

● A falta de transparência regulatória. 

Nesse sentido, entre as iniciativas que se dedicam a tentar solucionar, pelo menos, 

alguns desses problemas, deve-se destacar o PL 5.591/2020, apresentado pelo senador 

Fabiano Contarato (REDE/ES) em dezembro de 2020,26 bem como a campanha “Remédio a 

Preço Justo”, promovida pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec).27    

Contudo, mesmo diante dessa pluralidade de desafios a serem superados, chama a 

atenção que as mudanças propostas no âmbito da presente Consulta Pública, além de 

não se dedicarem a enfrentar os reais problemas do atual modelo regulatório, têm o 

potencial de agravar ainda mais a situação. Em vez de envidar esforços para reduzir os 

preços máximos atuais e fortalecer a capacidade de monitoramento do mercado por parte da 

CMED, por exemplo, as alterações propostas se preocupam em definir critérios para 

aumentar os preços máximos para determinadas categorias de produtos. 

Não há eufemismos que possam esconder a flagrante contradição entre as mudanças 

sugeridas no âmbito desta Consulta Pública e as reais necessidades de aprimoramento do 

modelo regulatório vigente. Em última análise, essa contradição resulta em desvio dos 

objetivos institucionais da CMED (art. 1º e 5º, da lei 10.742/2003),28 bem como em clara 

violação de importantes dispositivos constitucionais. 

 

3.2 Precificação de medicamentos biológicos não novos 

 

O mercado de medicamentos biológicos apresenta singularidades relevantes, de 

modo que a concorrência enfrenta dificuldades adicionais e a regulação de preço se mostra 
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ainda mais importante.29,30 Nesse sentido, é fundamental destacar que a criação da categoria 

de “medicamentos biológicos não novos” (art. 6º, V, da minuta) e a definição de que o preço 

será fixado em 80% do preço do produto biológico originador (art. 17, da minuta) contrariam 

o interesse público e não devem ser mantidas.  

Em primeiro lugar, deve-se destacar que, embora o critério atual possa ser 

substancialmente aperfeiçoado (Comunicado nº 09/2016),31 o critério proposto tem o 

potencial de aumentar os preços máximos permitidos para esse tipo de medicamento, 

podendo acarretar aumentos e em grandes variações nos preços de medicamentos 

comercializados no Brasil.  

Em segundo lugar, até onde se tem notícia, não foi apresentada qualquer justificativa 

técnica para a precificação dessa categoria de medicamentos em 80% do preço do produto 

biológico originador. Mais do que falta de fundamentação, o percentual proposto está em 

evidente descompasso com estudos realizados sobre o assunto.32,33  

Com efeito, é inconcebível que uma mudança de tamanha importância para a saúde 

da população seja realizada sem a mínima fundamentação técnica e sem o mínimo de debate 

público com as partes interessadas. Pior ainda é imaginar um contexto em que essa mudança 

possa trazer ainda mais prejuízos para a sustentabilidade das políticas públicas de saúde e 

para o orçamento das famílias brasileiras. 

 

3.3 Precificação de medicamentos com inovação incremental 
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Em que pese a falta de fundamentação para as alterações propostas, a partir de 

manifestações públicas de alguns de seus defensores, é possível inferir que o estabelecimento 

de novos critérios de precificação para medicamentos com inovação incremental visa a 

valorizar e incentivar esse tipo específico de inovação (art. 18, da minuta). No entanto, dada a 

falta de sustentação técnica, essas mudanças contrariam o interesse público e também devem 

ser completamente rejeitadas. 

Em primeiro lugar, o aumento dos preços máximos estabelecidos pela CMED não 

podem ser considerados instrumentos eficientes de incentivo à inovação. Essa é uma tarefa 

muito mais complexa e que demandaria um concerto mais elaborado entre as diferentes 

dimensões do Complexo Econômico-Industrial da Saúde (CEIS).34 A medida proposta 

agravaria ainda mais a discrepância entre os preços praticados no mercado e os preços 

máximos fixados pela CMED, intensificando todos os efeitos deletérios desse defeito 

institucional. 

Em segundo lugar, mesmo que se admitisse a utilização dos preços máximos como 

instrumento de incentivo à inovação, não foi apresentada qualquer racionalidade por trás da 

definição de um bônus de até 35% para essa categoria de produtos. Como parece ser um 

padrão na elaboração da minuta proposta, nada parece justificar a escolha desse percentual. 

Mais uma vez, um assunto tão sensível não poderia ser definido, às pressas, sem nenhuma 

justificativa plausível e sem a efetiva participação de todas as partes interessadas.  

Em terceiro lugar, a mudança proposta falha em apresentar conceitos claros do que 

poderia ser considerado “inovação incremental”. Longe de ser mera tecnicidade, essa 

imprecisão pode gerar insegurança jurídica e gerar o aumento infundado de preços de 

medicamentos no país. 

 

4 CONCLUSÃO 

 

Diante do exposto, a ABIA reitera seu entendimento de que a regulação de preços de 

medicamentos no Brasil é uma política pública extremamente relevante e representou um 
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inegável avanço para a concretização de direitos fundamentais em nosso país. Ao mesmo 

tempo, reconhece que o atual modelo regulatório possui importantes falhas estruturais e 

precisa ser substancialmente aperfeiçoado. 

No entanto, é com muita preocupação que nós estamos acompanhando as 

movimentações que buscam alterar profundamente o funcionamento da CMED, uma vez que 

parecem estar alheias aos reais problemas regulatórios do mercado farmacêutico e têm o 

potencial de agravar ainda mais a situação do país.  

 Assim, com o intuito de cumprir a nossa função social e defender o interesse 

público nesta questão, decidimos apresentar nossas contribuições para a presente Consulta 

Pública. Não poderíamos nos resignar com a ideia de que o espaço criado para ouvir a 

sociedade brasileira fosse convertido em mera etapa burocrática para a implementação de 

decisões previamente decididas e contrárias aos direitos básicos dos cidadãos e cidadãs 

brasileiras.   

Nesse sentido, a ABIA reforça seu requerimento para que a presente Consulta 

Pública seja imediatamente suspensa e para que seja efetivamente iniciada uma ampla 

fase de discussões sobre a regulação de preços de medicamentos no Brasil. 

Não obstante, caso seja decidido continuar com a presente Consulta Pública, requer-

se que o prazo para o recebimento de contribuições seja ampliado, de modo que mais 

organizações interessadas possam avaliar as alterações propostas e, assim, ajudar a construir 

uma síntese efetivamente amadurecida sobre esse tema. 

   De qualquer modo, tendo em vista os argumentos apresentados neste documento, a 

ABIA recomenda que todas alterações propostas sejam prontamente rejeitadas. Não obstante 

a existência de pontos a serem aperfeiçoados no atual modelo regulatório, resta comprovado 

que as mudanças sugeridas no âmbito desta Consulta Pública foram açodadamente 

formuladas e, em meio a uma das maiores crises da história da humanidade, podem 

aprofundar ainda mais o sofrimento das famílias brasileiras. 
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