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ESTRATÉGIA

Participação das associadas no mercado brasileiro

Reconhecimento nacional e internacional

Principais laboratórios farmacêuticos de inovação

Marcas do mercado estão na Interfarma 
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TERAPIAS GÊNICAS - CLASSIFICAÇÃO MUNDIAL 

AGÊNCIA CLASSIFICAÇÃO DEFINIÇÃO

ANVISA Ligada ao conceito de Terapias 
Avançadas 

Medicamentos que envolvem a 
manipulação de genes humanos para 
tratar, diagnosticar ou prevenir doenças

EMA Ligada ao conceito de Terapias 
Avançadas 

Medicamentos que contêm genes que 
conduzem a um efeito terapêutico, 
profilático ou diagnóstico.

REINO UNIDO Ligada ao conceito de Terapias 
Avançadas 

Medicamentos que contêm genes que 
conduzem a um efeito terapêutico, 
profilático ou diagnóstico.

FDA Ligada ao conceito de Terapia 
Avançada de Medicina 
Regenerativa

Medicamentos que buscam modificar ou 
manipular a expressão de um gene ou 
alterar as propriedades biológicas de 
células vivas para uso terapêutico.  
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TERAPIAS GÊNICAS - BRASIL

Medicamentos que envolvem a manipulação de genes humanos para 
tratar, diagnosticar ou prevenir doenças

Terapias Gênicas no Brasil: todas com robustas provas de eficácia, 
segurança e qualidade

Todas com registro sanitário na ANVISA  
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TERAPIAS GÊNICAS – DEFINIÇÃO PREÇO BRASIL
q Categoria I – Produto novo com molécula objeto de patente e que traga ganho para o 

tratamento.

q Categoria II – Produtos novos que não se enquadrem na definição da Categoria I.

q Categoria III e IV – Produtos similares.

q Categoria V – Nova apresentação farmacêutica ou nova associação de princípios ativos já 
existentes no país.

q Categoria VI – Produtos genéricos.

q Comunicado nº 09 (10/08/16) – Critérios de precificação de medicamentos biológicos não 
novos.

q Caso Omisso - Produtos que não se enquadram nas categorias definidas pela Resolução nº 
02/04 e pelo Comunicado 09/16.
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O preço não poderá ser superior ao menor preço praticado em Austrália, Canadá, Espanha, 
EUA, França, Grécia, Itália, Nova Zelândia,  Portugal e país de origem
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TERAPIAS GÊNICAS – DEFINIÇÃO PREÇO BRASIL

*Considerando ICMS de 21%, PIS e COFINS 

Impostos*
Produção
Logística 
Adaptação do tratamento ao 
paciente

Pesquisa & Desenvolvimento
Ensaio Clínico 

46,5%

53,5%
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TERAPIAS GÊNICAS NO BRASIL

Alta eficácia, alta resposta ao tratamento

Maior qualidade de vida aos pacientes (além da comodidade de tratamentos dose única)

Menor uso de recursos do sistema - menor carga

Valor “diluído” ao longo do tempo: benefício de longa duração
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O BENEFÍCIO DAS TERAPIAS GÊNICAS
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