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MERCOSUL MERCOSUR

MERCOSUL/RMS/CIPM/ATA N° 02/25
REUNIAO ORDINARIA DA COMISSAO INTERGOVERNAMENTAL DE _
POLITICA DE MEDICAMENTOS (CIPM) PREPARATORIA DA LVII REUNIAO
DE MINISTROS DA SAUDE

Realizou-se, na cidade de Brasilia, Replblica Federativa do Brasil, entre os dias
15 a 17 de setembro de 2025, a Reunido Ordindria da Comissdo
Intergovernamental de Politica de Medicamentos (CIPM), com a presenca das
delegacdes da Argentina, do Brasil e do Uruguai.

A delegacéo do Paraguai foi representada pela Coordenagaoc Nacional da Saude
ao momento da validacéo e aprovacgéo da Ata.

A Lista de Participantes consta no Anexo I.
A Agenda consta no Anexo II.

Durante a reuniao, trataram-se os seguintes temas:

1. APROVAGAO DA AGENDA

A agenda foi aprovada consensualmente pelas delegag¢des, conforme Anexo Il.

2. RELATORIO SEMESTRAL SOBRE O GRAU DE AVANCO DO
PROGRAMA DE TRABALHO DO PERIODO 2025-2026

O Relatdrio Semestral sobre o grau de Avango do Programa de Trabalho do
Periodo 2025-2026 consta no Anexo lIl.

2.1 Realizar um diagnéstico da situagéo atual da implementagéo de acordos de
acesso gerenciado na regiao, focando em tecnologias inovadoras e de alto custo.

e Formar uma equipe técnica com representantes dos Estados Partes.
Trabalhar em conjunto com a Comissao de Acesso para definir os
critérios de elegibilidade.

}d\, e Identificar oportunidades, barreiras e facilitadores para a

implementacao de acordos de acesso gerenciado.
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o Elaborar um mapeamento normativo e regulatério.

o Revisar experiéncias anteriores do MERCOSUL e de outros paises da
Ameérica.

o Consultar as partes interessadas (financiadores, industria e pacientes).

e Definir critérios comuns para a elegibilidade e a priorizacdo de
tecnologias.

Resumo da Discussio

Inicialmente, foi feito uma apresentagio das experiéncias dos paises

participantes, e foi constatado que apenas o Brasil e a Argentina tém acordos de

acesso gerenciado no sistema publico de saude. A representante da Argentina

apresentou sua experiéncia com o medicamento Zolgensma (Anexo XI),

enquanto a delegacdo brasileira comentou sobre um acordo assinado

recentemente. O Uruguai, por sua vez, informou nao ter experiéncia com esse
~ tipo de acordo nem demanda efetiva para assinar um no momento. No caso
: especifico do Zolgensma, o medicamento tem registro no pais, mas ndo ha
B sl prescri¢cdes registradas até a data da reunido.

Foi acordado que a equipe técnica, liderada por representantes do Brasil e da
Argentina, sera formada para dar continuidade as demais tarefas do objetivo.

2.2 Definir um modelo regional de gestdo do ciclo de vida das tecnologias,
baseado em evidéncias e valor, para o controle poés-implementagcio de
‘ tecnologias com incertezas sobre seu impacto clinico ou econémico.

_ , para a gestdo do ciclo de vida das tecnologias que possuem incertezas

auR sobre o custo/efetividade.

J o Identificar barreiras e oportunidades na vigilancia de tecnologias em

\ salde e na avaliacao pds-implementacao.

e Propor métodos para a gerac@o de dados sobre o uso de tecnologias nos
Estados Partes.

e Realizar um diagnéstico comparativo das capacidades de monitoramento,
identificando as lacunas nos registros clinicos, na interoperabilidade e nos
recursos analiticos de cada pais.

e Definir uma estrutura regional de monitoramento pés-implementagzo,
incluindo indicadores minimos (efetividade, seguranga, uso, custos),
limites de acéo e fontes de dados recomendadas.

¢ |dentificar modelos de governanga e fluxo de dados, propondo fungdes,
responsabilidades e processos para a coleta, validagédo e
compartilhamento seguro de dados entre as instituicdes.

\) : e Realizar um diagnéstico da situagdo da implementagdo de estratégias
\

Resumo da Discussio

1, , ~ Durante a reuniao, foi abordada a estratégia de incorporacgao de tecnologias em

j(j"\'./\saude como ponto de partida para a avaliagéo do ciclo de vida de tecnologias.
' As experiéncias foram compartilhadas entre os paises, com a discussdo focada
nas diferentes capacidades de monitoramento clinico, registros e fontes de
dados. A Argentina compartilhou sua experiéncia com o Programa de
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Acompanhamento de Tecnologias em Salde para medicamentos de Atrofia
Muscular Espinhal, conforme Anexo X, e o Brasil apresentou o seu processo de
incorporacéo pela CONITEC, conforme Anexo Xll. O Uruguai informou que esta
com recente criacdo da Agéncia de Avaliagdo de Tecnologias Sanitarias
(AETSU).

2.3 Consensuar uma metodologia para a elaboragao de listas de medicamentos
essenciais para a regido.

e Fazer um levantamento e andlise comparativa das listas vigentes,
identificando pontos de convergéncia e divergéncia.
o |dentificar as metodologias para a sele¢do de medicamentos essenciais

//r/ Y/ {/[; de cada Estado Parte.

\ & / / e Propor critérios para a elaboracéo das listas de medicamentos essenciais,
7 > como eficicia, segurancga, relevancia para a salde publica, custo-
(.. VA, efetividade, disponibilidade de genéricos e impacto no orgcamento.

Resumo da Discussio

Foi apresentado um estado de situagdo das listas vigentes dos paises
participantes: a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no

\ Brasil, o Formulario Terapéutico Nacional no Uruguai e a Lista de Medicamentos
a1y Essenciais para o nivel de atengzo priméria em salide (APS) na Argentina. O
\r\ \ \ Brasil detalhou a composicdo da RENAME, abordando os diferentes
~\\ '*\ ‘\J componentes da assisténcia farmacéutica (basico, estratégico e especializado).

\, J | OUTROS TEMAS ABORDADOS

As delegacbes apresentaram o funcionamento dos sistemas de salde de
maneira individual, conforme: Anexo IV (Brasil); Anexo V (Argentina); e Anexo
VI (Uruguai), assim como apresentaram o sistema de compras publicas,
constante do Anexo VIl (Uruguai), o Programa Farmacia Popular do Brasil
(Anexo VIIl), as diretrizes nacionais para o cuidado farmacéutico no SUS (Brasil)
(Anexo IX), sistemas de informacdo digital na Assisténcia Farmacéutica,
conforme Anexo X (Brasil), os componentes basico (Anexo Xlil), estratégico
(Anexo XIV) e especializado (Anexo XV) da assisténcia farmacéutica do Brasil.

A reunido reafirma a importancia estratégica de implementacéo do Programa de
Trabalho do Periodo (2025/2026) para a CIPM e ao mesmo tempo verifica-se de
maneira consensual a necessidade do fortalecimento da CIPM.

O entendimento consensual € de organizar um calendario de reunides virtuais e
presenciais contemplando o periodo de 2025/2026, permitindo o
desenvolvimento e implementac¢do do PTP (2025/2026).

1/ | Aomesmotempo as reunides darao oportunidade de revisitar o PTP (2025/2026)
%HX’L@:} e ajusta-lo a partir das discussdes e incorporagdo de temas surgidos a partir do
v AN ‘ Jentendimento consensuai das deiegacoes desta CiPM.



PROXIMA REUNIAO
Reuni&o virtual a ser realizada em outubro de 2025, com a seguinte pré-pauta:

* Definigdes de prazos e responsaveis para a execu¢do de pontos do PTP
(2025/2026);

* Incorporagéo de novos temas consensuais no PTP (2025/2026);

* Aprovacgao do calendario de reuniées 2025-2026.

LISTA DE ANEXCS

Os Anexos que fazem parte da presente Ata s&o os seguintes:

Anexo | Lista de Participantes

Anexo Il Agenda da reuniao

Anexo lll | Relatério Semestral sobre o grau de Avango do Programa de
Trabalho do Periodo 2025-2026

Anexo IV | Sistema de Salide do Brasil

Anexo V Sistema de Satde da Argentina

Anexo VI | Sistema de Salde do Uruguai

Anexo VIl | Sistema de Compra Publica do Uruguai

Anexo VIl | Programa Farmacia Popular do Brasil

Anexo IX | Cuidado Farmacéutico no Brasil

Anexo X Sistemas de Informacdes da Assisténcia Farmacéutica no Brasil

Anexo XI | Programa de Acompanhamento de Tecnologias em Sautde da
Argentina

Anexo Xl | Incorporacédo de Tecnologias pela CONITEC do Brasil

Anexo XIlll | Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Brasil

Anexo XIV | Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica no Brasil

Anexo XV | Componente Especializado da Assisténeia Farmacéutica no
Brasil
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Pela delegacdo da Argentina
Maria Celeste Diaz
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Pela delegaéao do Brasil

Man:}o’)f\drélio Pereira
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Pela delegagido do Paraguay
Alcira Molas

Pela delega¢ao do Uruguay
Karina Cuadra



