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Assunto: Consolidacdo dos resultados da Consulta Publica n? 1.330, de 29 de abril de 2025, que
dispGe sobre os critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacbes de
medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, e sobre o
procedimento para a apresentacao de Documento Informativo de Preco (DIP) e parecer com analise

e posicionamento da area técnica.

Consolidagdo dos resultados da Consulta Publica n?
1.330, de 29 de abril de 2025, que dispde sobre os
critérios para definicdo de precos de produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos, de
que trata o art. 72 da Lei n? 10.742, de 06 de
outubro de 2003, e sobre o procedimento para a
apresentacdao de Documento Informativo de Preco
(DIP) e parecer com analise e posicionamento da
area técnica.

1. Relatério
1.1. Da contextualizacdo

Instituida em 2003, a Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) tem
por objetivos a adogdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulagao
econOmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a



populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

O marco regulatdrio vigente no pais tem contribuido para estimular a competitividade
no setor, os avangos tecnoldgicos e a ampliagdo do acesso, de forma que muitos pacientes
possam usufruir de beneficios em suas terapias ou, até mesmo, tenham acesso a tratamentos
de doencas até entdo sem opcao terapéutica.

Contudo, nos ultimos 20 anos, desde a publicacdo da Resolucdo CMED n22/2004, que
aprova os critérios para definicdo de precos maximos permitidos para comercializacdo de
medicamentos novos e novas apresenta¢oes, muitas foram as mudangas observadas no setor
farmacéutico, no Brasil e no mundo.

Nesse sentido, considerando o atual cendrio tecnoldgico e os desafios enfrentados, a
revisdo normativa buscou harmonizar o regramento com o arcabouco legal e regulatério
vigente, aprimorando conceitos, critérios técnicos, procedimentos e prazos relacionados a
anadlise, conferindo previsibilidade ao setor regulado e sustentabilidade ao sistema de saude,
sem gerar efeitos nocivos ao mercado e a sociedade.

O presente parecer tem por finalidade consolidar os resultados da Consulta Publica n?
1.330/2025, apresentando a analise das contribuicdes recebidas e o posicionamento técnico da
Secretaria-Executiva da Camara de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos (CMED).

1.2. Da Consulta Publica

A Consulta Publica n2 1.330, de 29 de abril de 2025, foi publicada no Diario Oficial
da Unido em 5 de maio de 2025, se¢do 1, paginas 2-3, com previsdo de prazo de 60
(sessenta) dias para o envio de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolucdo.

O prazo para o envio de contribuicdes teve inicio em 12 de maio de 2025,
encerrando-se ao final do periodo estabelecido, em 10 de julho de 2025. Durante esse
intervalo, a sociedade se manifestou sobre a proposta normativa que revisa os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, bem como
sobre o procedimento para apresenta¢cdo do Documento Informativo de Prego (DIP).

As contribuicdes foram recebidas, prioritariamente, por meio de formulario
eletronico especifico, disponibilizado no portal eletronico da Anvisa, sendo facultado, de
forma excepcional, o encaminhamento de sugestdes por meio fisico nos casos de limitagdo
de acesso a recursos informatizados, bem como o recebimento de contribuicdes
internacionais por via postal.

A proposta de ato normativo, bem como os documentos que subsidiaram a sua
elaboracdo, permaneceram disponiveis durante todo o periodo da consulta publica no
portal institucional da Anvisa e no portal Participa + Brasil, de forma a assegurar ampla
transparéncia e participacdo social no processo regulatério.

Além disso, para atribuir maior transparéncia no processo de revisdo da Resolugdo
n? 2/2004, a CMED disponibilizou no portal eletrénico da Anvisa os documentos da
Avaliacdo de Impacto Regulatério (AIR). A medida que as discussdes foram avancando,


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/air/resolveuid/8b56bf07f1ceff048624a5fd9104096c

novos documentos foram adicionados para um completo acompanhamento social, salvo os
dados e informacdes sigilosas, nos termos da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei
de Acesso a Informagdo).

As informacgdes relativas as contribuicdes recebidas, incluindo a identificagcdo dos
participantes, o teor das manifestacées e o posicionamento técnico da area responsavel,
encontram-se na planilha de andlise das contribui¢Ges da consulta, que complementa as
informacOes apresentadas neste parecer e subsidiam a consolidacdo dos resultados da
Consulta Publica n2 1.330/2025.

2. Analise

2.1.

2.2,

Da analise geral das participagées

Durante o periodo destinado ao recebimento de contribui¢Ges, foram registrados
55 formuldrios, dos quais 50 foram apresentados por pessoas juridicas e 5 por pessoas
fisicas.

A Consulta Publica contou majoritariamente com a participacdo de empresas do
setor regulado do segmento farmacéutico e das entidades representativas da industria
farmacéutica. Também foram recebidas contribui¢cGes de outros interessados no tema da
regulacdo de precos de medicamentos, refletindo o impacto transversal da proposta
normativa sobre o mercado farmacéutico e sobre as politicas publicas de acesso a
medicamentos.

De forma geral, as manifestacGes evidenciaram reconhecimento da relevancia da
iniciativa regulatdria, especialmente no que se refere a atualizacdo da Resolucdo CMED n¢
2, de 2004, considerada por diversos participantes como defasada frente a evolugcdao do
marco regulatério sanitario e econdbmico. Destacaram-se, entre os impactos positivos
apontados, a modernizacdo dos critérios de precificacdo, o aumento da transparéncia
regulatéria, a padronizacdo de conceitos técnicos e a maior previsibilidade dos
procedimentos aplicaveis a definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacoes
de medicamentos.

Por outro lado, parte dos participantes manifestou preocupa¢des quanto a
potenciais impactos negativos, especialmente relacionados a complexidade dos critérios
técnicos, a interpretacdo de conceitos econdmicos e clinicos, a operacionalizacdo do
Documento Informativo de Preco (DIP) e aos efeitos regulatorios sobre estratégias de
lancamento de medicamentos no mercado brasileiro. Tais manifestacdes foram
consideradas relevantes para o aprimoramento da redagdo normativa e subsidiaram a
analise técnica conduzida na Secretaria-Executiva e no Comité Técnico-Executivo (CTE) da
CMED.

Da analise geral das contribui¢des aos dispositivos da minuta de norma



No total, foram apresentadas 1.456 contribui¢cdes ao texto da minuta de Resolucdo
submetida a consulta publica, incluindo sugestdes de alteracdo, exclusdo ou inclusdo de
dispositivos, além de manifestacGes de carater geral.

A andlise qualitativa e quantitativa das contribui¢Ges foi realizada pelo Comité
Técnico Executivo (CTE), considerando a pertinéncia tematica, a consisténcia técnica, a
aderéncia ao escopo da norma e a compatibilidade com o arcabouco legal vigente.

Além dos formularios, foram consideradas contribuicdes enviadas por oficio no
processo SEl, inseridas manualmente para analise conjunta com as demais contribuicdes.

Tabela 1: Quantidade e percentual de contribui¢des recebidas na CP n2 1.330/ 2025 por categoria
(Invalidas, Vélidas Aceitas e Validas Ndo aceitas).

Anadlise quantitativa das Contribuigbes Ne %

Vélidas ndo aceitas 902 62%

Vélidas aceitas (Total ou Parcialmente) 330 23%

ContribuicGes invalidas (Fora do escopo, sem clareza, dividas) 224 15%

TOTAL 1456 100%
Legenda:

- Contribuigdes vdlidas aceitas (Total ou Parcialmente): sdo aquelas que motivaram alguma alteragdo ou que
foram em parte consideradas para alteragdo no texto final da proposta;

- Contribuigées vdlidas ndo aceitas: sGo argumentos que ndo foram suficientes para ensejar alteragdes na
minuta, conforme justificativa fornecida pela CMED;

- Contribuigées invdlidas:

Fora do escopo: sio contribuigbes que ndo se referiram ao objeto da consulta e as que estiverem em desacordo
com as condigbes estabelecidas no ato publicado em DOU.

Duvidas dos participantes: sdo aquelas que trazem questbes ou perguntas a Anvisa sobre a minuta proposta.
Sem clareza textual: sdo contribuigcdes cujo entendimento néo é possivel, em virtude de: falhas gramaticais; ndo
apresentarem argumentagdes sobre o texto; apresentarem apenas manifestagdes gerais, como por exemplo:
“nada alterar”, “sim”, “discordo”, “concordo”; ou por conter apenas caracteres sem teor significativo, tais como:
“_“(caractere hifen), “@@@"”; ou semelhantes a esses. Casos que nédo exigem um posicionamento da CMED.

Observou-se maior concentracdo de contribuicdes em dispositivos relacionados a
definicGes conceituais, critérios de enquadramento de medicamentos nas categorias de
precificagdo, procedimentos para apresenta¢do e andlise do DIP, requisitos de evidéncias
cientificas, bem como prazos e ritos processuais aplicaveis a defini¢do de precgos. Tais temas
refletem o interesse dos participantes em maior clareza e objetividade na aplicagdo dos
dispositivos.

De um modo geral, todos os dispositivos da norma receberam um numero
consideravel de contribuicGes. De todo modo, observou-se maior volume de contribui¢des
nos seguintes dispositivos da minuta de norma: Art. 2° (481 contribuicdes), Art. 10° (37



contribuicdes), Art. 32 (39 contribuicGes), Art. 72 (66 contribuicdes), Art. 15° (31
contribuicdes), Art. 23° (31 contribuicdes) e Art. 18° (30 contribuicdes). Esses dispositivos
concentram temas estruturantes da norma, tais como conceitos e defini¢Ges, classificacdo
e categorizacdo de medicamentos, critérios técnicos de precificagdo, bem como requisitos e
procedimentos para submissdo e analise do DIP, o que explica o elevado interesse dos
participantes.

O detalhamento da analise das contribuicdes, incluindo a classificacdo quanto a
validade, aceitacdo total, aceitagcdo parcial ou ndo aceitagdo, bem como as respectivas
justificativas técnicas, encontra-se sistematizado em planilha especifica que integra o
processo administrativo da Consulta Publica n? 1.330/2025. O posicionamento técnico da
area para cada conjunto de contribui¢des sera apresentado de forma consolidada nos itens
seguintes deste parecer, com a indicacdo das alteracdes efetivamente incorporadas a minuta
final da Resolugao.

3. Resultados

As contribuicdes foram organizadas por dispositivo da minuta, de modo a refletir de
forma sintética e objetiva os principais pleitos apresentados pelos participantes, bem como
o posicionamento da Secretaria-Executiva e do CTE da CMED e todas as alteragGes realizadas
na minuta submetida a consulta publica apds a andlise das contribuicdes havendo sido
incorporadas sugestdes de alteracdo de forma total ou parcialmente aceitas.

Essa sistematizacdo tem por objetivo subsidiar a analise, conferindo transparéncia
ao processo decisdrio e evidenciando de que forma as manifesta¢cdes recebidas durante a
Consulta Publica contribuiram para o aprimoramento do texto normativo final. Ressalta-se
gue as contribuicbes foram analisadas de forma consolidada, ndo sendo obrigatéria a
apreciacdo individualizada de manifestagGes repetitivas, fora do escopo ou sem pertinéncia
com a matéria regulada.

As informacgdes deste parecer sdo complementadas pela Planilha de Andlise das
Contribui¢Bes da Consulta Publica n2 1.330/2025, que contém a analise detalhada de todas
as manifestacGes recebidas, bem como graficos relativos ao perfil dos participantes e as
percepcdes de impacto, integrando o processo administrativo da Consulta Publica.



Tabela 2: Resumo das principais alteracGes realizadas na minuta final da norma e justificativas.

Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

Ementa

Disp0e sobre os critérios para definigdo de
precgos de produtos novos e novas
apresentacdes de medicamentos, de que
trata o art. 72 da Lei n? 10.742, de 06 de
outubro de 2003, e sobre o procedimento
para a apresentagdo de Documento
Informativo de Prego (DIP).

Disp0e sobre os critérios para definigdo de
precos de produtos novos e novas
apresentacbes de medicamentos, de que trata
o art. 72 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de
2003, e sobre o procedimento para a
apresentacdo de Documento Informativo de
Precgo - DIP.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Verificou-se que os termos adotados na
Resolugdo fazem referéncia ao art. 7¢
da Lei n2 10.742, ainda vigente, o qual

utiliza expressamente o termo

“produto”, razdo pela qual a redagdo foi

mantida em conformidade com o
marco legal aplicavel.

Art. 1°

Art. 12 A presente Resolugdo dispGe sobre os
critérios para definigdo de pregos de
produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei
n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, e sobre
o procedimento para a apresentac¢do de
Documento Informativo de Preco (DIP). § 12
Consideram-se produtos novos, para efeito
do disposto no art. 72 da Lei n? 10.742, de
2003, os medicamentos com insumo
farmacéutico ativo (IFA) novo no Pais.

§ 22 Consideram-se novas apresentagoes,
para efeito do disposto no art. 72 da Lei n2
10.742, de 2003, todos os medicamentos que
ndo se enquadrem na defini¢do disposta no
paragrafo anterior.

Art. 12 Ficam estabelecidos os critérios para
definigdo de pregos de produtos novos e novas
apresentacGes de medicamentos, de que trata
o art. 72 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de

2003, e sobre o procedimento para a
apresentacao de Documento Informativo de
Preco - DIP.

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusao de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

A exclusdo dos paragrafos do art. 12 da
minuta submetida a Consulta Publica
decorreu da necessidade de evitar
duplicidade conceitual e sobreposi¢do
normativa, uma vez que as defini¢cGes
passaram a ser tratadas de forma mais
sistematizada e detalhada no capitulo
especifico de definigdes.

Art. 2°

I. Agrupamento de formas farmacéuticas:
grupos de formas farmacéuticas agrupaveis;

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Constatou-se que a minuta ja
contempla o conceito de agrupamento
de formas farmacéuticas, conforme
disposto no art. 29.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

Art. 2°

Il. Alternativa terapéutica: medicamento(s)
utilizado(s) para a mesma indicacdo
conforme bula autorizada no Pais, Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude (PCDT) ou guias clinicos
nacionais ou internacionais de referéncia
desde que respaldados por evidéncias
cientificas robustas;

| - Alternativa terapéutica: medicamento(s)
utilizado(s) para a mesma indicagdo conforme
bula autorizada no Pais, Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
- PCDT, guias clinicos nacionais ou
internacionais de referéncia, desde que
respaldados por evidéncias cientificas robustas;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Observou-se que, a exemplo do
adotado por outras agéncias
reguladoras internacionais, sdao
considerados como comparadores
todos os tratamentos clinicamente
relevantes, utilizados na pratica clinica
corrente para a mesma condi¢do de
saude, independentemente do
mecanismo de ag¢do ou da classe
terapéutica. Nesse escopo, incluem-se
medicamentos com autorizagdo de
comercializagdo, Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude (PCDT), bem como guias clinicos
nacionais ou internacionais. Assim, a
inclusdo de medicamentos como
comparadores é considerada adequada
quando amparada por evidéncias
clinicas robustas, suporte de
especialistas e relevancia para a pratica
clinica real.

Art. 2°

Il. Atividade inovativa: atividade
representativa dos esforgos da empresa
voltados para o desenvolvimento e a
implantagdo de produtos novos ou novas
apresentacdes significativamente
aprimoradas em relagdo as disponiveis no
mercado brasileiro;

Il - Atividade inovativa: atividade
representativa dos esforgos da empresa
voltados para o desenvolvimento e a
implanta¢do de produtos novos ou novas
apresentacgdes significativamente aprimoradas
em relagdo as disponiveis no mercado
brasileiro;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Verificou-se que o conceito de
“atividade inovativa” é necessdrio para
a adequada interpretagdo da norma,
uma vez que produz reflexos em outros
dispositivos, contribuindo para a
coeréncia e a aplicagdo integrada do
texto normativo.

Art. 2°

IV. Beneficio clinico adicional: compreende
aumento de eficacia ou efetividade, agdo
mais rapida ou prolongada, redugdo da

Il - beneficio clinico adicional: agdo mais rapida
ou prolongada, comodidade posoldgica,

adesdo terapéutica, efeito aditivo ou sinérgico

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo

Foram incorporados ajustes pontuais
para aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as definigdes




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

incidéncia ou da gravidade de eventos
adversos, comodidade posolégica, adesdo
terapéutica, efeito aditivo ou sinérgico de
associagGes, redugdo da resisténcia
antimicrobiana, abrangéncia de populagbes
especificas, dentre outros ganhos
terapéuticos em comparagdo a(s)
alternativa(s) terapéutica(s) registrada(s) no
Brasil, excluidos desta defini¢do a reducdo de
custos ou residuos, assim como as melhorias
no processo ou na cadeia produtiva do
medicamento;

de associagGes, redugdo da resisténcia
antimicrobiana, abrangéncia de populagdes
especificas, em comparagdo a(s) alternativa(s)
terapéutica(s) registrada(s) no Brasil, excluidos
desta defini¢do a redugdo de custos ou
residuos, assim como as melhorias no processo
ou na cadeia produtiva do medicamento;

() Sem alteragdo

essenciais e o escopo regulatorio
originalmente proposto.

Art. 2°

V. Detentor de registro de medicamento:
empresa responsavel pelo medicamento de
uso humano regulado pela Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redacdo
() Sem alteragdo

Constatou-se que a proposta ndo
apresenta aplicabilidade pratica no
escopo da resolugdo, ndo contribuindo
de forma efetiva para a sua
interpretacao.

Art. 2°

VI. Documento Informativo de Pregos (DIP):
dossié contendo documentos administrativos
e técnicos apresentado a CMED pela empresa

detentora do registro sanitario do
medicamento no Pais, como condi¢do para
fixagdo do Prego Fabrica (PF) de langamento
no mercado brasileiro;

IV - DIP: dossié contendo documentos
administrativos e técnicos apresentado a
Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED pela solicitante, para
fixagdo do Precgo Fabrica - PF de langamento no
mercado brasileiro;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Ajustes de redagdo foram realizados
para reduzir ambiguidades, sem
alteragdo do contetdo normativo.

Art. 2°

VII. DIP em modalidade simplificada: dossié a
ser protocolizado pelas empresas detentoras
de registro de medicamentos que ja tenham
PF definido pela CMED e que optarem por se
adequar a procedimentos simplificados de
registro sanitario;

V - DIP em modalidade simplificada: dossié a
ser protocolizado pelas empresas solicitantes
que ja tenham prego definido pela CMED e que
optarem por se adequar a procedimentos
simplificados de registro sanitario;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Ajustes de redagdo foram realizados
para reduzir ambiguidades, sem
alteragdo do conteudo normativo.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

Art. 2°

VIII. Evidéncias cientificas: artigos cientificos
publicados em revistas indexadas referentes
a estudos clinicos com comparagdes diretas,
revisdes sistematicas com metandlise e, na
falta dessas ou complementarmente,
comparagoes indiretas ou estudos
observacionais, relatérios de pesquisa clinica
e outros documentos emitidos por agéncias
internacionais de referéncia, que serdo
valoradas conforme sua robustez;

VI - Evidéncias cientificas: artigos cientificos
publicados em revistas indexadas referentes a
estudos clinicos com comparagdes diretas,
revisoes sistematicas com metanalise e, na
falta dessas ou complementarmente,
comparagoes indiretas ou estudos
observacionais, relatérios de pesquisa clinica e
outros documentos emitidos por agéncias
internacionais de referéncia, que serdao
valoradas conforme sua robustez;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagao
(x) Sem alteragdo

Verificou-se que a redacgdo proposta ja
contempla diferentes tipos de
evidéncia, organizados de forma
hierarquizada conforme sua robustez
metodoldgica, em alinhamento as boas
praticas regulatdrias e as referéncias
técnico-cientificas adotadas pela
CMED. O conceito de evidéncia
cientifica foi estruturado com o
objetivo de assegurar a robustez
metodoldgica necessaria para subsidiar
decisdes criticas relacionadas a
definigdo de comparadores.

Art. 2°

IX. Forma farmacéutica agrupavel: formas

farmacéuticas que apresentam as mesmas
vias de administracdo e formas de liberagao

do insumo farmacéutico ativo agrupadas

segundo a similaridade da forma fisica do
medicamento no momento da administragao

ao paciente (estado sélido, liquido,
semissolido ou gasoso);

VII - forma farmacéutica agrupavel: formas
farmacéuticas que apresentam as mesmas vias
de administragdo e formas de liberagdo do
insumo farmacéutico ativo agrupadas segundo
a similaridade da forma fisica do medicamento
no momento da administragdo ao paciente,
seja em estado solido, liquido, semissélido ou
gasoso;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Constatou-se que o art. 29, para os fins
desta Resolugdo, destina-se
exclusivamente a apresentagdo de
defini¢des. Ademais, o Regimento
Interno da CMED, aprovado pela
Resolugdao CMED n? 2, de 2025,
estabeleceu que o agrupamento de
formas farmacéuticas sera disciplinado
em resolucdo especifica, conforme
disposto no inciso XVIII, que atribui a
CMED a competéncia para definir, em
ato préprio, o agrupamento de formas
farmacéuticas segundo a similaridade
da forma fisica do medicamento no
momento da administragdo ao
paciente.

Art. 2°

X. Ganho terapéutico: comprovagdo de maior
eficacia ou diminuigdo significativa dos

VIII - ganho terapéutico: melhor perfil de
eficacia, seguranga e diminuicdo dos efeitos
adversos, isoladamente ou em conjunto, em

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo

Foram incorporados ajustes pontuais
para aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as defini¢cdes




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

efeitos adversos em relagdo a(s)
alternativa(s) terapéutica(s);

relagdo a(s) alternativa(s) terapéutica(s),
demonstrado por evidéncia cientifica com
resultados estatisticamente significativos para
desfechos relevantes;

() Sem alteragdo

essenciais e o escopo regulatorio
originalmente proposto.

Art. 2°

XI. Inovagdo incremental: alteragdo em
relagdo a medicamento originador
decorrente de atividade inovativa, ndo se
admitindo como tal a mera variagdo de

caracteristicas simples do produto, tais como:

1. mudangas puramente estéticas do
produto; 2. mudangas rotineiras ou
insignificantes nas fungdes ou caracteristicas
do produto, que ndo envolvam um grau
suficiente de novidade ou de esforgo
tecnoldgico, e que ndo acrescentem nada
significativo ao seu desempenho; 3.
mudangas no nome do produto ou no
tamanho ou volume da embalagem; 4.
comercializagdo ou fabricacdo de produtos
novos integralmente desenvolvidos e
produzidos por outra empresa; ou 5.
customizagao para um cliente que ndo inclua
diferengas significativas de atributos
comparados aos produtos registrados por
outras empresas no pais;

IX - inovagdo incremental: alteragdo em relagdo
a medicamento originador decorrente de
atividade inovativa, ndo se admitindo como tal
a mera variagdo de caracteristicas simples do
produto, tais como: a) mudangas puramente
estéticas do produto; b) mudangas rotineiras
ou insignificantes nas fungdes ou
caracteristicas do produto, que ndo envolvam
um grau suficiente de novidade ou de esforgo
tecnoldgico, e que ndo acrescentem nada
significativo ao seu desempenho; c¢) mudangas
no nome do produto ou no tamanho ou
volume da embalagem; d) comercializagdo ou
fabricagdo de produtos novos integralmente
desenvolvidos e produzidos por outra empresa;
ou e) customizagdo para um cliente que ndo
inclua diferencas significativas de atributos
comparados aos produtos registrados por
outras empresas no Pais;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Verificou-se que a definigdo tem por
finalidade estabelecer o conceito de
inovagdo incremental exclusivamente
para fins de enquadramento
regulatério no ambito da precificagdo,
nao se destinando a avaliagdo de
mérito tecnoldgico, sanitario ou de
beneficio clinico, matérias tratadas em
outros instrumentos normativos e
instancias da Anvisa. A redagdo
adotada na minuta, incluindo a
referéncia a atividade inovativa e a lista
exemplificativa de hipdteses que ndo
caracterizam inovacgdo incremental, foi
estruturada com o objetivo de evitar o
enquadramento como inovagdo
incremental de alterages de natureza
meramente comercial, estética,
administrativa ou de modelo de
negadcio, desprovidas de reflexo
regulatdrio relevante para fins de
definigdo de prego.

Art. 2°

XIl. Insumo Farmacéutico Ativo (IFA):
qualquer substancia ou componente ativo
introduzido na formulagdao de uma forma

farmacéutica que, quando administrado em
um paciente, atua como principio ativo,

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Conceito de Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) ndo se mostrou necessario ao
alcance e a operacionalizagdo da
norma, considerando que a defini¢ao
de IFA ja se encontra devidamente
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podendo exercer atividade farmacoldgica ou disciplinada em regulamentacdo
outro efeito direto no diagndstico, cura, sanitaria.
tratamento ou prevengdo de uma doenga,
podendo ainda afetar a estrutura e
funcionamento do organismo humano;
. o . () Inclusdo de dispositivo Constatou-se que a definigdo proposta
XIlI. Literatura cientifica: meta-andlises, N . . .,
Art. 2° . " . o R (x) Exclusdo de dispositivo ja se encontra contemplada no
: revisdes sistematicas ou artigos cientificos . . A e,
blicad ista indexad () Nova Redacdo conceito de “evidéncias cientificas”,
ublicados em revista indexada; . ) .
P () Sem alteragdo conforme estabelecido na minuta.
XIV. Manufatura bdsica do processo
produtivo: etapas essenciais e fundamentais
da produgdo de medicamentos, que
envolvem a transformacdo direta das
matérias-primas em formas farmacéuticas
acabadas, como comprimidos, cédpsulas, () Inclusdo de di it Constatou-se que o conceito ndo se
nclusdo de dispositivo ; 5 20 &
liquidos, pomadas, entre outros, e podem (x) Exclusdo de di P iti aplica ao escopo da resolucdo e ndo €
o . x) Exclusdo de dispositivo ili i iti
Art. 2 englobar operacdes como pesagem, mistura, F: utilizado em outros dispositivos da
granulacio, secagem, compress&o () Nova Redagéo minuta, razdo pela qual o inciso foi
’ e - () Sem alteracdo i :
embalagem, controle de qualidade, cultivo excluido do texto final.
de células ou microrganismos produtores,
purificacdo, formulagdo e outras fases
cruciais para garantir a integridade, a eficacia
e a seguranca dos produtos farmacéuticos,
sejam sintéticos ou bioldgicos;
. . N . . Todos os tipos de medicamentos serdao
XV. Medicamento: produto farmacéutico, () Inclusdo de dispositivo o
. . N i . precificados nos termos da presente
Art. 2° tecnicamente obtido ou elaborado, com _ (x) Exclusdo de dispositivo lucio. ndo h p dade d
: resolugdo, ndo havendo necessidade de
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou () Nova Redacdo (; N o
. . L ~ repeticdo ou detalhamento adicional
para fins de diagnéstico; () Sem alteragdo .
no conceito.
XVI. Medicamento biolégico: medicamentos X - Medicamento biolégico: medicamentos () Inclusdo de dispositivo Adotado conceito amplo, sendo que os
Art. 2°

constituidos por moléculas complexas de alto
peso molecular obtidas a partir de fluidos

constituidos por moléculas complexas de alto
peso molecular obtidas a partir de fluidos

() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo

termos utilizados em outros
dispositivos da minuta foram revisados,
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bioldgicos, tecidos de origem animal ou
procedimentos biotecnoldgicos;

bioldgicos, tecidos de origem animal ou
procedimentos biotecnoldgicos;

(x) Sem alteragao

assegurando coeréncia conceitual e
evitando interpretagdes divergentes.

Art. 2°

XVII. Medicamento comparador: alternativa
terapéutica definida com base em Parecer
Técnico da CMED;

XIl - medicamento comparador: alternativa
terapéutica definida com base em Parecer
Técnico da CMED;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragao

Observou-se que, a exemplo do
adotado por outras agéncias
reguladoras internacionais, sdo
considerados como comparadores
todos os tratamentos clinicamente
relevantes, utilizados na pratica clinica
corrente para a mesma condi¢cdo de
saude, independentemente do
mecanismo de agdo ou da classe
terapéutica. Nesse contexto, incluem-
se medicamentos com autorizacdo de
comercializagdo, os Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude (PCDT), bem como guias
clinicos nacionais ou internacionais.
Assim, a inclusdo de medicamentos
como comparadores mostrou-se
adequada quando fundamentada em
evidéncias clinicas robustas, no suporte
de especialistas e na relevancia para a
pratica clinica real.

Art. 2°

XVIIl. Medicamento genérico: medicamento
similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este
intercambidvel, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela
Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

XIV - medicamento genérico: medicamento
similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apés a
expiragdo ou renuncia da protegao patentaria
ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranga e
qualidade, e designado pela Denominagdo

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragao

O conceito de Medicamento genérico
adotado na presente resolugao foi
alinhado ao disposto na RDC n?
948/2024, considerando a importancia
de manter a coeréncia regulatéria
entre a SCMED e as definigdes ja
estabelecidas pela Anvisa.
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Comum Brasileira - DCB, ou, na sua auséncia,

pela Denominagdo Comum Internacional - DCI;

Art. 2°

XIX. Medicamento novo: é o medicamento
gue contém nova molécula (novo Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) ou IFA andlogo
considerado uma nova entidade quimica no
pais) e cumpre com as disposi¢cdes da Lei n?
9.279, de 14 de maio de 1996;

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Foram incorporados ajustes pontuais
para aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as defini¢des

essenciais e 0 escopo regulatério
originalmente proposto.

Art. 2°

XX. Medicamento originador de inovagao
incremental: medicamento ja registrado no
pais sobre o qual incidiu atividade inovativa

geradora de inovagdo incremental;

XV - Medicamento originador de inovagao

incremental: medicamento ja registrado no

Pais sobre o qual incidiu atividade inovativa
geradora de inovagdo incremental;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Constatou-se que a existéncia de
patente ndo constitui requisito para
fins de precificagdo. Ademais, verificou-
se que a definicdo de medicamento
novo constante da RDC n2 948/2024
remete a Lei n2 9.279, de 14 de maio
de 1996, que dispde sobre propriedade
industrial, referéncia que ndo se mostra
pertinente ao escopo e aos objetivos
desta Resolugdo. Por fim, os conceitos
de produto novo e medicamento novo
foram unificados, de modo a atender a
um mesmo propodsito regulatério no
ambito da precificagdo.

Art. 2°

XXI. Medicamento de referéncia:
medicamento constante da lista de
medicamentos de referéncia definida pela
Anvisa e ativo na base de dados da CMED;

Xl - medicamento de referéncia:
medicamento constante da lista de
medicamentos de referéncia definida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e ativo na base de dados da CMED;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

A defini¢do que consta na RDC n°
948/2024 se refere ao medicamento
originador, no entanto, nem sempre o
medicamento originador esta sendo
comercializado. Dessa forma, para fins
de precificagdo optou-se por deixar
explicito que o critério utilizado sera os
medicamentos que constam na lista de
medicamentos de referéncia. Exemplo:
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pode-se utilizar um genérico caso esse
esteja na lista como referéncia.

Art. 2°

XXIl. Medicamento com inovagado
incremental: medicamento que demonstre
atividade inovativa em relagdo a um
medicamento originador ja registrado no
Pais, consistindo em nova associagdo, nova
monodroga, nova via de administragdo, nova
concentragao, nova forma farmacéutica,
novo acondicionamento ou inovagao
incremental diversa;

Xl - medicamento com inovagdo incremental:
medicamento que demonstre atividade
inovativa em relagdao a um medicamento
originador ja registrado no Pais, consistindo em
nova associagdo, nova monodroga, nova via de
administragdo, nova concentragdo, nova forma
farmacéutica, novo acondicionamento ou
inovagdo incremental diversa, conforme
definigdes: a) nova associagdo: medicamento
com uma nova combinagdo no Pais, de dois ou
mais Insumos Farmacéuticos Ativos - IFAs de
medicamentos ja registrados e ativos no banco
de dados da CMED, incluindo as combinacGes
em doses fixas; b) nova monodroga:
medicamento com somente um Insumo
Farmacéutico Ativo - IFA de uma associagdo
que foi registrada anteriormente no Pais e estd
ativa no banco de dados da CMED; c) nova via
de administragdo: medicamento com uma nova
via de administragdo no Pais que possua
mesma forma farmacéutica, mesma
concentragdo e mesma indicagdo terapéutica
em relagdo a um medicamento originador,
atualmente ativo no banco de dados da CMED;
d) nova concentragdo: medicamento com uma
nova concentragdo no Pais que possua mesma
forma farmacéutica em relagdo a um
medicamento originador, atualmente ativo no
banco de dados da CMED; e) nova forma
farmacéutica: medicamento com uma nova

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Foram incorporados ajustes para
aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as defini¢cdes
essenciais e o escopo regulatério
originalmente proposto.

Além disso, as defini¢cbes a) nova
associagdo; b) nova monodroga; c)
nova via de administragdo; d) nova
concentragdo; e) nova forma
farmacéutica; f) novo
acondicionamento; ou g) inovagdo
incremental diversa, que sdo referentes
aos medicamentos com inovagdo
incremental (Categoria 3), foram
contempladas dentro do inciso X,
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As definigdes
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.
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forma farmacéutica no Pais em relagdo a um
medicamento originador, atualmente ativo no
banco de dados da CMED; f) novo
acondicionamento: medicamento com novo
acondicionamento no Pais que possua mesma
forma farmacéutica, mesma concentragao e
mesma indicagdo terapéutica em relagdo a um
medicamento originador, atualmente ativo no
banco de dados da CMED; e g) inovagdo
incremental diversa: medicamento com
inovagdes incrementais diversas das dispostas
no inciso XIX do caput em relagdo a um
medicamento originador ja registrado no Pais,
incluindo novo dispositivo de administracdo;

Art. 2°

XXIl. Nova associagdo: medicamento com

uma nova combinagdo, no Pais, de dois ou

mais IFAs de medicamentos ja registrados,
incluindo as em doses fixas ou em kits;

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagao
() Sem alteragdo

As definicGes a) nova associagdo; b)
nova monodroga; c) nova via de
administracdo; d) nova concentragdo;
e) nova forma farmacéutica; f) novo
acondicionamento; ou g) inovagdo
incremental diversa, que sdo referentes
aos medicamentos com inovagdo
incremental (Categoria 3), foram
contempladas dentro do inciso X,
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As definigdes
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.

Art. 2°

XXIV. Nova monodroga: medicamento com
somente um IFA de uma associagdo que foi
registrada anteriormente no Pais;

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusao de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

As defini¢Ges a) nova associagdo; b)
nova monodroga; c) nova via de
administragdo; d) nova concentragdo;
e) nova forma farmacéutica; f) novo
acondicionamento; ou g) inovagdo
incremental diversa, que sao referentes
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aos medicamentos com inovagdo
incremental (Categoria 3), foram
contempladas dentro do inciso XI,
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As definigdes
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.

Art. 2°

XXV. Nova via de administragdo:
medicamento com uma nova via de
administragdo no Pais que possua mesma
forma farmacéutica, mesma concentragao e
mesma indicacdo terapéutica em relagdo a
um medicamento originador de inovagdo
incremental;

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagao
() Sem alteragao

As defini¢Ges a) nova associagdo; b)
nova monodroga; c) nova via de
administragdo; d) nova concentragdo;
e) nova forma farmacéutica; f) novo
acondicionamento; ou g) inovagdo
incremental diversa, que sao referentes
aos medicamentos com inovagao
incremental (Categoria 3), foram
contempladas dentro do inciso X,
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As definigdes
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.

Art. 2°

XXVI. Nova concentragdo: medicamento com
uma nova concentragdo no Pais que possua
mesma forma farmacéutica em relagdo a um
medicamento originador de inovagao
incremental;

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

As defini¢Bes a) nova associagdo; b)
nova monodroga; c) nova via de
administragdo; d) nova concentragdo;
e) nova forma farmacéutica; f) novo
acondicionamento; ou g) inovagdo
incremental diversa, que sdo referentes
aos medicamentos com inovagao
incremental (Categoria 3), foram
contempladas dentro do inciso XI,
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As definigdes
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.
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da Andlise
As defini¢Ges a) nova associagdo; b)
nova monodroga; c) nova via de
administragdo; d) nova concentragdo;
. e) nova forma farmacéutica; f) novo
XXVII. Nova forma farmacéutica: N . . . . N
. () Inclusdo de dispositivo acondicionamento; ou g) inovagdo
medicamento com uma nova forma . . . . . N
. . i N (x) Exclusdo de dispositivo | incremental diversa, que sdo referentes
Art. 2 farmacéutica no Pais em relagdo a um - . . . N
. . . N () Nova Redagdo aos medicamentos com inovagdo
medicamento originador de inovagdo N . .
. () Sem alteragdo incremental (Categoria 3), foram
incremental; o
contempladas dentro do inciso X,
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As defini¢des
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.
As defini¢Ges a) nova associagdo; b)
nova monodroga; c) nova via de
. administracdo; d) nova concentragdo;
XXVIII. Novo acondicionamento: o
. o e) nova forma farmacéutica; f) novo
medicamento com novo acondicionamento . . . . . .
, () Inclusdo de dispositivo acondicionamento; ou g) inovagdo
no Pais que possua mesma forma . . . . ) >
. . N (x) Exclusdo de dispositivo | incremental diversa, que sdo referentes
Art. 2 farmacéutica, mesma concentragdo e mesma - . . ) N
o . . () Nova Redagdo aos medicamentos com inovagdo
indicagdo terapéutica em relacdo a um N . .
. . . - () Sem alteragao incremental (Categoria 3), foram
medicamento originador de inovagao o
) contempladas dentro do inciso XI,
incremental; i .
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As definigdes
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.
As defini¢Bes a) nova associagdo; b)
XXIX. Inovagdo incremental diversa: nova monodroga; c) nova via de
medicamento com inovagGes incrementais () Inclusdo de dispositivo administragdo; d) nova concentragdo;
Art. 2° diversas das dispostas nos incisos XXIII a (x) Exclusdo de dispositivo e) nova forma farmacéutica; f) novo
rt. -

XXVIII deste artigo em relagdo a um
medicamento originador ja registrado no
Pais;

() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

acondicionamento; ou g) inovagdo
incremental diversa, que sdo referentes
aos medicamentos com inovagao
incremental (Categoria 3), foram
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contempladas dentro do inciso XI,
como alineas, para facilitar a
compreensdo do texto. As definigdes
foram alinhadas com a IN n2 184/2022.

Art. 2°

XXX. Pais de origem: pais de fabricacdo da
unidade farmacotécnica

XVII - pais de origem: Pais de fabricagdo da
unidade farmacotécnica;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Definigdao adotada para refletir o local
de produgdo da unidade
farmacotécnica considerada para fins
de anadlise, independentemente das
etapas de desenvolvimento ou
inovagdo realizadas em outros paises.
Essa redagdo elimina ambiguidades em
casos de cadeia produtiva distribuida.

Art. 2°

XXXI. Paises de referéncia: paises utilizados
para o referenciamento externo de preco,
incluindo o pais de origem do produto;

XVIII - paises de referéncia: paises utilizados
para o referenciamento externo de prego,
incluindo o pais de origem do produto;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Verificou-se que a consideragdo do pais
de origem como referéncia obrigatdria
busca evitar discrepancias significativas
entre o prego local e o adotado no
Brasil, especialmente no caso de
medicamentos inovadores recém-
introduzidos. Ademais, constatou-se
gue o pais de origem frequentemente
constitui o Unico territério com prego
internacional disponivel no momento
da precificagdo.

Art. 2°

XXXII. Prego fixo (flat pricing): prego fixo
entre as apresentagdes de um mesmo
medicamento, independente da
concentragao;

XX - prego fixo, também denominado flat
pricing: pre¢o Unico entre as apresentacGes de
um mesmo medicamento, independentemente

da concentragdo

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

As contribui¢cdes ndo justificaram
alteragdo do texto. Além disso, a
inclusdo da expressdo “quando
solicitado pela empresa” na definigdo
de preco fixo (flat pricing) ndo se
mostrou necessaria, pois o proprio
procedimento estabelecido na
resolucdo ja garante que a aplicagdo
desse critério ocorra apenas mediante
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solicitagdo da empresa, por meio da
andlise do Documento Informativo de
Preco (DIP).

Art. 2°

XXXIII. Produtos de terapia avangada:
compreendem os produtos de terapia celular
avangada, os produtos de engenharia
tecidual e os produtos de terapia génica.

XXI - produtos de terapia avangada:
compreendem os produtos de terapia celular
avancada, os produtos de engenharia tecidual

e os produtos de terapia génica

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Verificou-se que o conceito de produto
de terapia avangada constante da
minuta esta alinhado a definigao
estabelecida na RDC n2 505/2021.
Ademais, constatou-se que a presente
Resolugdo ndo tem por objeto
disciplinar critérios proprios de
categorizagdo ou de precificagdo de
produtos de terapia avangada, os quais
serdo tratados em atos normativos
especificos. Dessa forma, ndo se
identificou necessidade de exclusdo do
dispositivo nem de inclusdo de
pardagrafo adicional para ressalva
normativa.

Art. 2°

XVI - novas apresentagdes de medicamentos:
os medicamentos que ndo se enquadrem na
definicdo de "produtos novos";

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Foram incorporadas defini¢Oes para
aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as defini¢des
essenciais e 0 escopo regulatério
originalmente proposto.

Art. 2°

XIX - Prego Fabrica - PF: prego maximo pelo
qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar medicamento no mercado

brasileiro, ja incorrendo em todos os custos de
comercializagdo e respeitados os tributos
incidentes e suas diferentes aliquotas;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Foram incorporadas defini¢des para
aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as definigbes
essenciais e 0 escopo regulatério
originalmente proposto.

Art. 2°

XXII - produtos ou medicamentos novos: os
medicamentos com IFA novo no Pais;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo

Foram incorporadas defini¢des para
aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as definigdes




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado
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() Sem alteragdo

essenciais e o escopo regulatorio
originalmente proposto.

Art. 2°

XXIII - produtos radiofdarmacos: medicamentos
com finalidade diagndstica ou terapéutica que,
guando prontos para o uso, contém um ou
mais radionuclideos, compreendendo,
também, os componentes ndo-radioativos para
marcagdo e os precursores radiofarmacéuticos,
incluindo os componentes extraidos dos
geradores de radionuclideos

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteracdo

Foram incorporadas defini¢des para
aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as defini¢bes
essenciais e o escopo regulatorio
originalmente proposto.

Art. 3°

Art. 32 Os produtos novos deverdo ser
classificados nas seguintes Categorias:
| - Categoria 1: produto novo que,
cumulativamente: a) possua molécula que
seja objeto de patente no Pais; e b)
apresente ganho terapéutico em relagdo a(s)
alternativa(s) terapéutica(s). Il
- Categoria 2: produto novo que nao se
enquadre na categoria anterior por ndo
atender, concomitantemente, as previsdes
dispostas nas alineas “a” e “b” do inciso |
deste artigo.

§ 12 Caso o pedido de patente tenha sido
indeferido pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) ou ndo estiver
mais vigente, considerar-se-a que a molécula
ndo possui patente no Pais e o respectivo
produto ndo podera ser classificado na
Categoria 1.

§ 22 As novas apresentacgoes de
medicamentos classificados na Categoria 1
que venham a ser langadas posteriormente

Art. 32 Os produtos novos deverdo ser
classificados pela CMED nas seguintes
categorias:
| - Categoria 1: produto novo que possua IFA
novo no Pais e apresente ganho terapéutico
em relagdo as alternativas terapéuticas
disponiveis no Pais; ou
Il - Categoria 2: produto novo que possua IFA
novo no Pais e ndo apresente ganho
terapéutico em relagdo as alternativas
terapéuticas disponiveis no Pais.

§ 12 As novas apresentagdes de medicamentos
classificados na Categoria 1 que venham a ser
langadas posteriormente no mercado seguirdo,
durante o periodo de cinco anos, a mesma
categorizagao.

§ 22 O Comité Técnico-Executivo podera
considerar outras vantagens terapéuticas
agregadas desde que cientificamente
comprovadas.

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

A patente deixou de ser requisito para
enquadramento na Categoria 1.
Ademais, foram incorporados ajustes
para aprimorar a clareza e a coeréncia
conceitual, mantendo-se as definigdes
essenciais e o escopo regulatério
originalmente proposto.




. - s - . . Conclusao .
Dispositivo Texto Submetido a Consulta Publica Texto Final Consolidado da Anilise Justificativa
no mercado seguirdo, durante o periodo de 5
(cinco) anos, a mesma categorizagdo.

§ 32 O Comité Técnico-Executivo podera

considerar outras vantagens terapéuticas

agregadas desde que cientificamente
comprovadas.

Art. 42 As novas apresentagoes de

Art. 42 As novas apresentagoes de

Art. 4°

medicamentos deverdo ser classificadas
como:

| - Categoria 3: medicamento com inovagao

incremental, conforme os seguintes tipos: a)

nova associagdo; b) nova monodroga; c) nova

via de administragdo; d) nova concentragao;

e) nova forma farmacéutica; f) novo
acondicionamento; ou g) inovacdo

incremental diversa.

medicamentos deverdo ser classificadas pela
CMED nas seguintes categorias:
| - Categoria 3: medicamento com inovagao
incremental, conforme os seguintes tipos: a)
nova associagdo; b) nova monodroga; c) nova
via de administragdo; d) nova concentragao; e)
nova forma farmacéutica; f) novo
acondicionamento; ou g) inovagdo incremental
diversa.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

As contribuigdes recebidas ndo
apresentaram elementos técnicos ou
juridicos que justificassem a alteracdo
da redagdo proposta. As sugestdes, em
sua maioria, buscavam ampliar ou
flexibilizar os critérios de
enquadramento previstos, o que
poderia comprometer a coeréncia do
modelo regulatério e a previsibilidade

Art. 4°

Il - Categoria 4: nova apresentagdo de
medicamento que seja novo na lista dos
comercializados pela empresa ou
medicamento ja comercializado pela
empresa, em nova forma farmacéutica ndo
agrupavel;

Il - Categoria 4: nova apresentagdo de
medicamento que se enquadrar em uma das
situagdes:

a) novo na lista dos comercializados pela

empresa solicitante, a exce¢do dos casos
previstos nos incisos | e V do caput; ou

b) medicamento ja comercializado pela

empresa solicitante, em nova forma
farmacéutica ndo agrupavel;

Il - Categoria 5: nova apresentagdo de

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo

() Sem alteragdo

das decisGes de precificagdo.

Ajustes redacionais pontuais foram
realizados para facilitar a compreensdo

do dispositivo.

Art. 4°

Il - Categoria 5: nova apresentagdo de

medicamento ja comercializado pela prépria

empresa e pelas empresas do mesmo grupo

econdmico, em forma farmacéutica
agrupavel;

medicamento ja comercializado pela prépria
empresa solicitante e pelas empresas do
mesmo grupo econdmico, em forma
farmacéutica agrupavel, a excegdo dos casos
previstos no inciso V do caput;

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo

() Sem alteracdo

realizados para facilitar a compreensdo

Ajustes redacionais pontuais foram

do dispositivo.




Conclusdo

Dispositivo Texto Submetido a Consulta Publica Texto Final Consolidado ‘) Justificativa
da Andlise
N . . N&o foram apresentadas contribuigcdes
() Inclusdo de dispositivo o R
. . . . . . N . . relevantes que justificassem a alteragdo
. IV - Categoria 6: medicamento classificado IV - Categoria 6: medicamento classificado () Exclusdo de dispositivo N .
Art. 4 . L N da redagdo proposta, motivo pelo qual
como genérico; como genérico () Nova Redagdo .
N optou-se pela manutencgao integral do
(x) Sem alteragdo .
texto final.
Foi adotado um conceito mais amplo
de medicamento bioldgico, de forma a
. . . () Inclusdo de dispositivo assegurar maior coeréncia regulatoéria,
. . . V - Categoria 7: medicamento bioldgico que - . . ] ] .
. V - Categoria 7: medicamento classificado N . . () Exclusdo de dispositivo excluindo expressamente as situagoes
Art. 4 T . . ndo seja classificado como produto novo nem . N .
como bioldgico ndo novo ou biossimilar; . . . (x) Nova Redagdo que ndo se enquadram nessa categoria
como oriundo de inovagdo incremental; " . .
() Sem alteragdo para fins de precificagdo, sendo eles, os
produtos novos e aqueles oriundos de
inovagdo incremental.
N . - N&o foram apresentadas contribui¢cdes
() Inclusdo de dispositivo o R
. . . . . . - . . relevantes que justificassem a alteragdo
. VI - Categoria 8: medicamento oriundo de VI - Categoria 8: medicamento oriundo de () Exclusdo de dispositivo N .
Art. 4 . . . . . . N da redagdo proposta, motivo pelo qual
transferéncia de titularidade. transferéncia de titularidade. () Nova Redagdo L
N optou-se pela manutengdo integral do
(x) Sem alteragdo .
texto final.
§ 12 As novas apresentagoes de que tratam N As contribuigdes analisadas ndo
L . - § 12 As novas apresentagOes de que tratam os L.
os incisos Il e Ill deste artigo serdo L - . apresentaram elementos técnicos ou
. . incisos Il e lll do caput serdo classificadas nas o o
classificadas nas Categorias 4 ou 5 desde que . N juridicos relevantes que justificassem a
N . Categorias 4 ou 5 desde que ndo enquadradas N -
ndo enquadradas na Categoria 6. . alteragdo da redagdo proposta. As
na Categoria 6. . N L
§ 22 Nos casos de novas formas o manifestagdes consistiram, em sua
o L. . . § 22 Nos casos de novas formas farmacéuticas N . . L. N
farmacéuticas agrupdveis, considerar-se-ao L . ~ . () Inclusdo de dispositivo maioria, em sugestdes que
L . o agrupaveis, considerar-se-ao as classificagdes N . .
. as classificagdes definidas nos incisos Il e llI . o () Exclusdo de dispositivo extrapolaram o escopo da norma,
Art. 4 definidas nos incisos Il e Il do caput.

deste artigo.

§ 32 Excepcionalmente, quando houver
evidéncia cientifica que justifique a
diferenciagdo da forma farmacéutica, o
agrupamento poderd ndo ser considerado,
devendo o Parecer Técnico fundamentar as
razoes para utilizacdo de critério diverso.

§ 32 Excepcionalmente, quando houver
evidéncia cientifica que justifique a
diferenciagdo da forma farmacéutica, o
agrupamento podera ndo ser considerado,
devendo o Parecer Técnico fundamentar as
razoes para utilizagdo de critério diverso.

() Nova Redagao
(x) Sem alteragdo

reiteraram dispositivos ja
contemplados no arcabougo
regulatdrio vigente ou ndo trouxeram
proposi¢do normativa objetiva. Dessa
forma, manteve-se integralmente o
texto final, por se concluir que a
redacgdo originalmente proposta
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§ 42 Quando o medicamento enquadrado
como Categoria 3 apresentar mais de um tipo
de inovagdo incremental, a CMED deverd
classifica-lo considerando a inovagdo
preponderante, e aplicara, motivadamente,
os critérios de precificagdo estabelecidos
para o respectivo tipo.

§ 52 Os medicamentos registrados pela
Anvisa como “medicamento inovador” serdo
classificados na Categoria 3, desde que
atendam a defini¢do de inovagdo incremental
prevista nesta Resolugdo.

§ 42 Quando o medicamento enquadrado
como Categoria 3 apresentar mais de um tipo
de inovagdo incremental, a CMED devera
classifica-lo considerando a inovagdo
preponderante, e aplicard, motivadamente, os
critérios de precificagdo estabelecidos para o
respectivo tipo.

§ 52 O medicamento classificado pela Anvisa
como medicamento inovador sera classificado
na Categoria 3, desde que atenda a definigdo
de inovagdo incremental prevista nesta
Resolugao.

permaneceu adequada, clara e
coerente com o modelo regulatério
adotado.

Art. 5°

Art. 52 As situagdes em que o pleito da
empresa ndo se enquadre nas categorias
definidas nesta Resolugdo serdo classificadas
COMO Casos OMissos.

Art. 52 As situagOes em que o pleito da
empresa ndo se enquadre nas categorias
definidas nesta Resolugdo serdo classificadas
COMO Casos OMissos.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Verificou-se que o art. 52 ja estabelece
de forma expressa que os
medicamentos que ndo se enquadram
nas categorias definidas sao
considerados casos omissos. Ademais,
para fins de precificagdo, as terapias
avangadas serdo objeto de tratamento
em norma especifica, ndo se
mostrando necessaria alteragdo
adicional no dispositivo.

Art. 6°

Art. 62 As empresas detentoras de registro de
produtos novos e novas apresentagoes
deverdo, no prazo de 60 (sessenta) dias a
contar da publicagdo de sua aprovagdo,
protocolizar DIP junto a Secretaria-Executiva
da CMED, por meio de sistema eletronico.

§ 12 A inobservancia do prazo previsto no
caput acarretard a instauragao de

Art. 62 As empresas solicitantes do registro
sanitario deverdo submeter pedido de precgo a
CMED ap6s a submissdo do pedido de registro

e antes da sua publicagdo.
§ 12 E responsabilidade da empresa
acompanhar o tramite do processo de registro
junto a Anvisa e adotar as providéncias

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusao de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

As sugestGes apresentadas ndo foram
acolhidas quanto ao mérito, tendo,
contudo, subsidiado o aprimoramento
redacional do dispositivo. A exclusdo
integral do dispositivo poderia
acarretar lacuna regulatoria, com
prejuizo a previsibilidade e a
manutencdo de instrumentos
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procedimento de oficio para defini¢do do
Preco Fabrica (PF) inicial do medicamento, na
forma do art. 92 desta Resolugdo.

§ 22 Na hipdtese de que trata 0 § 19, a
Secretaria Executiva da CMED devera
notificar a empresa detentora do registro
para que, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, apresente a documentagdo necessdria,
de acordo com esta Resolugdo.

§ 32 O ndo atendimento dos prazos previstos
neste artigo sujeitara a empresa as sang¢des
previstas na Lei n2 10.742, de 2003.

§ 42 O interessado podera solicitar reunidao
de pré-submissao, para apresentagdo do DIP.

necessarias ao cumprimento do disposto no
caput.

§ 22 A CMED devera instaurar procedimento de
oficio para defini¢do do PF inicial do
medicamento, na forma do art. 92 desta
Resolugdo, quando houver publicagdo do
registro sanitario sem que a empresa
responsavel tenha protocolado previamente o
DIP.

§ 32 O interessado podera solicitar a
Secretaria-Executiva da CMED reunido de pré-
submissdo, para apresentagao do DIP.

preventivos que viabilizam a atuacdo e
o controle da CMED. Nesse sentido, foi
realizado ajuste redacional com o
objetivo de esclarecer o fluxo
procedimental e as responsabilidades
das partes envolvidas na apresentagao
do Documento Informativo de Prego
(DIP).

Art. 7°

Art. 72 O DIP devera conter as seguintes
informagdes, de acordo com a categoria de
precificagdo do medicamento:
| - categoria pretendida, acompanhada da
justificativa técnica do pleito;

Il - nome de marca do medicamento no Brasil
e nos paises de referéncia;

IIl - nGmero do registro do medicamento
publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU),
bem como o Cédigo do European Article
Number (EAN), ou referéncia equivalente que
venha a ser definida posteriormente;

IV - Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM) do medicamento;

V - IFA(s) e substancias a partir das quais o
medicamento é formulado;

Art. 72 O DIP deve conter as seguintes
informagdes, de acordo com a categoria de
precificagdo do medicamento:
| - categoria pretendida, acompanhada da
justificativa técnica do pleito;

Il - nome de marca do medicamento no Brasil e
nos paises de referéncia;

11l - nimero do processo de registro sanitario,
bem como o Cédigo do European Article
Number - EAN, ou referéncia equivalente que
venha a ser definida posteriormente;

IV - Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM
do medicamento;

V - IFA(s) e substancias a partir das quais o
medicamento é formulado;

VI - dltima versdo autorizada pela Anvisa da
bula do medicamento para profissionais de
saude;

(x) Inclusao de dispositivo
(x) Exclusao de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

A patente ndo foi adotada como
critério para a precificagdo do
medicamento, evitando-se a exigéncia
de informag0Oes que ndo possuem
aplicagdo pratica no ambito da
Resolugdo. Foi incluido novo inciso para
exigir a apresentagdo de documentos
que comprovem aumento da seguranca
do paciente ou ganhos de eficiéncia
para o sistema de saude, associados a
reducdo de custos de administracdo do
tratamento, com o objetivo de ampliar
a capacidade de avaliagdo da CMED
guanto aos impactos sistémicos do
medicamento. Ademais, foram
realizados ajustes redacionais para
conferir maior precisdo técnica e
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VI - dltima versao autorizada pela Anvisa da
bula do medicamento para profissionais de
saude;

VII - apresentagdo em que o medicamento
serd comercializado;

VIII - prego pelo qual a empresa pretende
comercializar cada apresentagdo, com a
discriminagdo dos impostos incidentes e das
margens de comercializagdo, acompanhado
de justificativa técnica quanto ao preco
pleiteado;

IX - Prego Fabrica (PF), acompanhado da
devida comprovagao da fonte, praticado nos
paises de referéncia, excluidos os impostos
incidentes;

X - informag0es sobre o registro sanitario e a
comercializagdo do medicamento nos paises
de referéncia por meio de acordo de
compartilhamento de riscos, quando
aplicavel, com a sintese das obrigagdes
assumidas e o prego pactuado, devendo a
CMED manter sigilo da informacdo, quando
protegida no pais de origem;

Xl - nome do fabricante e local de fabricagdo
do IFA e do medicamento acabado e dados e
informacgdes sobre a produgdo no territério
nacional e sobre a(s) etapa(s) do processo
produtivo internalizada(s) no Brasil;

XIl - nimero potencial de pacientes a ser
tratado com o medicamento no Brasil, com a
indicagdo do periodo correspondente; XlII -
estudos farmaco-econémicos considerando o

VIl - apresentagdo em que o medicamento sera
comercializado;

VIII - prego pelo qual a empresa pretende
comercializar cada apresentagdo, com a
discriminagdo dos impostos incidentes e das
margens de comercializagdo, acompanhado de
justificativa técnica quanto ao prego pleiteado;
IX - PF, acompanhado da devida comprovagao
da fonte, praticado nos paises de referéncia,
excluidos os impostos incidentes;

X - informagBes sobre o registro sanitario e a
comercializagdo do medicamento nos paises de
referéncia por meio de acordo de
compartilhamento de riscos, quando aplicavel,
com a sintese das obrigacGes assumidas e o
prego pactuado, devendo a CMED manter sigilo
da informacdo, quando protegida no Pais de
origem;

Xl - nome do fabricante e local de fabricagdo do
IFA e do medicamento acabado e dados e
informagdes sobre a produgdo no territério
nacional e sobre a(s) etapa(s) do processo
produtivo internalizada(s) no Brasil;

XIl - nimero potencial de pacientes a ser
tratado com o medicamento no Brasil, com a
indicacdo do periodo correspondente;

X1l - estudos farmaco-econdémicos
considerando o medicamento e a(s)
alternativa(s) terapéutica(s);

XIV - evidéncias cientificas disponiveis, que
sejam relevantes para a comparagdo entre o

alinhamento com os procedimentos
administrativos da Anvisa.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

medicamento e a(s) alternativa(s)
terapéutica(s);

XIV - copia do pedido de patente depositada
no INPI ou da patente concedida pelo INPI
referente a molécula do medicamento;
XV - evidéncias cientificas disponiveis, que
sejam relevantes para a comparagdo entre o
medicamento objeto do pleito e a(s)
alternativa(s) terapéutica(s);

XVI - novas indicagGes terapéuticas para o
medicamento objeto do pleito, em curso de
aprovacgdo ou aprovadas em outros paises, se
houver; e
XVII - documentos que comprovem a
atividade inovativa empreendida no Brasil
pela empresa para o desenvolvimento e
fabricagdo do medicamento pleiteado,
incluindo a existéncia de instalagdes
dedicadas a pesquisa, histdrico de registro de
patentes ou outros registros de propriedade
intelectual, existéncia de profissionais
especializados em pesquisa e
desenvolvimento, atividades relacionadas a
pesquisa e desenvolvimento (P&D, aquisi¢do
de bens, servigos e conhecimentos externos),
entre outros.

medicamento objeto do pleito e a(s)
alternativa(s) terapéutica(s);

XV - novas indicagGes terapéuticas para o
medicamento objeto do pleito, em curso de
aprovagdo ou aprovadas em outros paises, se
houver;

XVI - documentos que comprovem a atividade
inovativa empreendida no Brasil pela empresa
para o desenvolvimento e fabricagdo do
medicamento pleiteado, incluindo a existéncia
de instalagGes dedicadas a pesquisa, histérico
de registro de patentes ou outros registros de
propriedade intelectual, existéncia de
profissionais especializados em pesquisa e
desenvolvimento, atividades relacionadas a
pesquisa e desenvolvimento, tais como
aquisigdo de bens, servigos e conhecimentos
externos, entre outros; e
XVII - documentos que comprovem aumento
da seguranga do paciente ou ganhos de
eficiéncia para o sistema de saude, pela
reducdo de custos associados a administragao
do tratamento.

Art. 7°

§ 12 O DIP deve ser composto por um
documento principal, assinado pelo
representante legal, contendo a
fundamentagdo do pedido e as informacgGes
solicitadas no caput deste artigo, bem como

§ 12 O DIP deve ser composto por um
documento principal, assinado pelo
representante legal, contendo a
fundamentagdo do pedido e as informagGes
solicitadas nos incisos | a XVII do caput,

(x) Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

A patente nao foi adotada como
critério para a precificagdo do
medicamento, evitando-se a exigéncia
de informagbes que ndo possuem
aplicagdo pratica no ambito da
presente Resolugdo. A inclusdo do § 22
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0S anexos necessarios para cumprimento
desta Resolugdo.

§ 292 Caso a opgdo de classificagdo tenha sido
a Categoria 1, o DIP devera conter as
informagdes referentes aos itens | a XVI do
caput deste artigo.

§ 32 Caso a opgao de classificagdo tenha sido
a Categoria 3, o DIP devera conter as
informagdes: | - previstas nos incisos | a XVII
do caput deste artigo, se a empresa tiver
intengdo de demonstrar beneficio clinico
adicional, nos termos do art. 18; Il - previstas
nos incisos | a XIl e XVII do caput deste artigo,
se a empresa nao tiver a intengdo de
demonstrar beneficio clinico adicional.

§ 42 Tratando-se de medicamento de
Categoria 3 que contenha a combinagdo de
dois ou mais IFAs, além das informagdes
referidas no § 32, se a empresa tiver intengdo
de demonstrar beneficio clinico adicional,
nos termos do art. 18, devem ser
apresentadas: | - evidéncia da relevancia
clinica da fungdo de cada um dos IFAs na
indicagdo terapéutica da associagdo; Il -
justificativa técnica com o racional clinico e
farmacolégico da associagao que demonstre:
a) aumento na seguranga ou eficacia do(s)
IFA(s) da associagdo, devido a atividade
farmacoldgica aditiva ou sinérgica ou por
reducdo de resisténcia; b) minimizacdo do
potencial de abuso; c) melhora da

biodisponibilidade do IFA principal; d)

devendo os estudos e pareceres serem
apresentados na forma dos anexos.

§ 22 A empresa podera aditar o DIP para
atender ao disposto neste artigo a qualquer
tempo até a publicagdo do registro.

§ 32 Caso a opgao de classificagdo seja a
Categoria 1, o DIP deve conter as informagdes
referentes aos incisos | a XV do caput, e, se a
precificagdo for realizada conforme o inciso Il
do art. 16, deve conter também as informagdes
dispostas no inciso XVI do caput.

§ 42 Caso a opgao de classificagdo seja a
Categoria 3, o DIP deve conter as informagdes:
| - previstas nos incisos | a XVIl do caput, se a
empresa tiver intencdo de demonstrar
beneficio adicional, nos termos do art. 18; ou Il
- previstas nos incisos | a XIl e XVI do caput, se
a empresa ndo tiver a intengao de demonstrar
beneficio adicional.

§ 52 Tratando-se de medicamento de Categoria
3 que contenha a combinagdo de dois ou mais
IFAs, além das informacGes referidas no § 49,
se a empresa tiver intengdo de demonstrar
beneficio adicional, nos termos do art. 18,
devem ser apresentadas: | - evidéncia da
relevancia clinica da fun¢do de cada um dos
IFAs na indicagdo terapéutica da associagao; e
I - justificativa técnica com o racional clinico e
farmacoldgico da associagdo que demonstre: a)
aumento na seguranca ou eficacia do(s) IFA(s)
da associagdo, devido a atividade
farmacoldgica aditiva ou sinérgica ou por

teve por objetivo esclarecer o
momento e as condi¢Oes para a
complementagdo do Documento
Informativo de Prego (DIP), conferindo
maior previsibilidade e seguranga
juridica ao procedimento de
precificagdo. O § 32 delimitou de forma
objetiva o conjunto de informagdes
exigidas para os medicamentos
enquadrados na Categoria 1,
vinculando a apresentagao de dados
adicionais a opgdo de precificagdo
prevista no art. 16.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

simplificacdo do regime terapéutico; ou e)
reducdo de efeitos colaterais sem perda de
eficacia.

§ 52 Caso a opgdo de classificagdo tenha sido
a Categoria 2 ou 7, o DIP devera conter as
informagdes referentes aos incisos de | a XlI|
e XV a XVI do caput deste artigo.

§ 62 Caso a opcao de classificagdo tenha sido
a Categoria 4, 5, 6 ou 8, o DIP devera conter
as informagdes referentes aos incisos de | a
VIl do caput deste artigo.

§ 72 A CMED pode, a seu critério e mediante
justificativa técnica, requerer novos
documentos para analise durante a definigao
de preco teto.

§ 82 O DIP em modalidade simplificada
devera conter as informag0es referentes aos
incisos | a VIll do caput deste artigo.

§ 92 A documentagdo apresentada
eletronicamente deverd conter arquivos que
permitam a realizagdo de busca textual,
copia, marcadores e hiperlinks que facilitem
a navegagao.

§ 10 2 A omissdo ou apresentagdo de
informagdes falseadas a CMED no
procedimento de definigdo de precos
sujeitard o infrator as sangGes previstas na Lei
n2 10.742, de 2003.

reducdo de resisténcia; b) minimizagdo do
potencial de abuso; c¢) melhora da
biodisponibilidade do IFA principal; d)
simplificagdo do regime terapéutico; ou e)
reducdo de efeitos colaterais sem perda de
eficdcia.

§ 62 Caso a opgado de classificagdo seja a
Categoria 2 ou 7, o DIP deve conter as
informagdes referentes aos incisos | a XV do
caput.

§ 72 Caso a opgdo de classificagdo seja a
Categoria 4, 5, 6 ou 8, o DIP deve conter as
informagdes referentes aos incisos | a VIl do
caput.

§ 82 A CMED pode, a seu critério e mediante
justificativa técnica, requerer novos
documentos para analise durante a defini¢do
de prego-teto.

§ 92 O DIP em modalidade simplificada deve
conter as informagdes referentes aos incisos | a
VIl do caput.

§ 10 2. A documentagdo apresentada
eletronicamente devera conter arquivos que
permitam a realizagdo de busca textual, copia,
marcadores e hiperlinks que facilitem a
navegagao.

§ 11 2. A omissdo ou apresentagdo de
informagdes falseadas a CMED no
procedimento de definigdo de precgos sujeitara
o infrator as sangGes previstas na Lei n2 10.742,
de 6 de outubro de 2003.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

Art. 82

Art. 82 Os documentos mencionados no art.
72 desta Resolugdo devem ser apresentados
em lingua portuguesa.

§ 12 Os documentos apresentados nos
idiomas inglés e espanhol estdo dispensados
da exigéncia do caput.

§ 22 Quando necessaria a tradugdo de
documentos originalmente enviados nos
idiomas inglés e espanhol, serd encaminhada
diligéncia solicitando o envio da tradugdo dos
documentos.

§ 32 Quando necessaria a tradugdo, na
auséncia de norma especifica que exija
tradugdo na versdo juramentada, podera ser
aceita tradugdo livre.

§ 42 As informagGes descritas no inciso IX do
caput do art. 72, quando em linguagem
diferente do portugués, inglés ou espanhol,
deverdo ser apresentadas por meio de
tradugdo juramentada referente a
identificagdo do prego ou a auséncia de
preco nos paises de referéncia.

§ 52 A critério da Secretaria-Executiva da
CMED, podera ser exigida tradugdo
juramentada de documentos previstos no
art. 72.

Art. 82 Os documentos mencionados no art. 72
desta Resolugdo devem ser apresentados em
lingua portuguesa.

§ 12 Os documentos apresentados nos idiomas
inglés e espanhol estao dispensados da
exigéncia do caput.

§ 22 Quando necessaria a tradugdo de
documentos originalmente enviados nos
idiomas inglés e espanhol, serd encaminhada
diligéncia solicitando o envio da tradugdo dos
documentos.

§ 32 Quando necessaria a tradugao, na
auséncia de norma especifica que exija
traducdo na versdo juramentada, podera ser
aceita tradugdo livre.

§ 42 As informag0es descritas no inciso IX do
art. 79, quando em linguagem diferente do
portugués, inglés ou espanhol, deverdo ser
apresentadas por meio de tradugdo
juramentada referente a identificagdo do prego
ou a auséncia de prego nos paises de
referéncia.

§ 52 A critério da Secretaria-Executiva da
CMED, podera ser exigida tradugdo
juramentada de documentos previstos no art.
7°.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragao

A auséncia de envio de pregos
internacionais pela empresa ndo
poderia ser presumida como
inexisténcia desses pregos nos paises
de referéncia, sendo tais informagoes
essenciais para a precificagdo de
determinados produtos, o que
justificou a manutengdo e a
explicitacdo dos dispositivos
correspondentes.

Quanto as propostas de exclusdo das
previsdes sobre tradugdo de
documentos, avaliou-se que, embora a
norma dispense a tradugdo obrigatoria
em determinadas situagGes, era
necessario preservar a possibilidade de
solicitagdo pontual de tradugdo por
diligéncia, bem como a exigéncia
restrita e proporcional de tradugdo
juramentada, em conformidade com a
legislagdo vigente e com normas da
Anvisa. Também ndo se considerou
adequada a inclusdo, no texto
normativo, de detalhamento sobre a
plataforma utilizada para diligéncias, a
fim de evitar engessamento
procedimental.

Art. 92

Art. 92 A CMED podera definir pregos de
produtos novos e novas apresentagdes, em
carater definitivo ou provisério, seguindo os

critérios dispostos nesta Resolugdo,
independentemente da submissao de DIP

Art. 92 A CMED podera definir pregos de
produtos novos e novas apresentagdes, em
carater definitivo ou provisério, seguindo os

critérios dispostos nesta Resolugdo,
independentemente da submissdo de DIP pela

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Embora haja previsao legal para a
requisicdo de informagdes econdmicas
e para o monitoramento de pregos de

medicamentos, inexistia previsdao
normativa especifica que autorizasse a




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

atuacdo de oficio da CMED nos casos

pela empresa responsavel, nas situagées em
que: | - o produto tenha registro sanitario
ativo, publicado a partir de 2 de margo de
2004, e ndo tenha prego estabelecido pela
CMED; ou Il - a partir da vigéncia desta
Resolugdo, a empresa detentora de registro
de medicamento que ndo tenha submetido
DIP em até 60 (sessenta) dias apods a
publicacdo do registro, descumprindo a
previsdo contida no caput do art. 62. § 12 Nas
situagGes previstas no caput, a CMED devera
notificar a empresa detentora do registro
para que, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, apresente a documentagdo necessdria,
de acordo com esta Resolugdo. § 22
Decorrido o prazo previsto no § 12 sem que
tenha sido apresentada a documentagdo, a
CMED instaurara procedimento de oficio para
definicdo do PF inicial do medicamento. § 32
0O ndo atendimento da requisigdo da CMED
no prazo disposto no § 12 do sujeitara a
empresa as sangoes previstas na Lei n?
10.742, de 2003.

empresa responsdvel, nas situagdes em que: | -

nao tenha prego estabelecido pela CMED; ou Il

o produto tenha registro sanitdrio ativo,
publicado a partir de 2 de margo de 2004, e

- a partir da vigéncia desta Resolugdo, a
empresa solicitante do registro sanitario ndao
tenha submetido DIP até a data da publicagdo
do registro, descumprindo a previsdo contida

no caput do art. 62. § 12 Nas situagdes
previstas nos incisos | e Il do caput, a CMED
devera notificar a empresa responsavel para
que, no prazo maximo de trinta dias contados
da notificagdo, apresente a documentagao
necessaria, de acordo com esta Resolugdo. § 22
Decorrido o prazo previsto no § 12 sem que
tenha sido apresentada a documentagdo, a
definigdo do PF inicial do medicamento sera
feita de oficio pela Secretaria-Executiva da
CMED, utilizando as informagdes de que
dispuser. § 32 O ndo atendimento da requisicao
da CMED no prazo disposto no § 12 sujeitara a
empresa as sangoes previstas na Lei n2 10.742,
de 6 de outubro de 2003.

() Inclusdo de dispositivo

de descumprimento do prazo para
submissdo do Documento Informativo
de Precgo (DIP) ou de sua ndo
apresentacdo pelas empresas, o que
limitava a atuagdo regulatoria e
resultava em situagOes de
comercializagdo de medicamentos
registrados sem preco de entrada
definido. A proposta de minuta passou
a suprir essa lacuna ao prever, de forma
excepcional e pontual, a possibilidade
de atuagdo de oficio, mediante
notificagdo, definigdo de prazo para
submissdo do DIP e requisigdo de
documentos, sem prejuizo da
prerrogativa da empresa de apresentar
o DIP nos termos ordinarios, com o
objetivo de coibir praticas reiteradas de
ndo submissao, fortalecer a efetividade
da regulagdo econGmica e assegurar
maior previsibilidade e acesso da
populagdo aos medicamentos, em
conformidade com o arcabougo legal
vigente. No mais, foi realizado apenas
ajuste redacional noinciso Il, com a
retirada do prazo e da vinculagdo a
data de publicagdo do registro.

A proposta normativa ampliou a cesta

Art. 10

Art. 10. O PF proposto pela empresa nao
podera ser superior ao menor PF praticado

Art. 10. O PF proposto pela empresa nao
podera ser superior ao menor PF praticado

para o mesmo produto nos paises de

para o mesmo produto nos paises de

(x) Exclusdo de dispositivo

de paises para o referenciamento
externo, pois a lista vigente de 9 paises

(x) Nova Redagdo




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise
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referéncia, agregando-se os impostos
incidentes, conforme o caso.

§ 192 S3o paises de referéncia Alemanha,
Noruega, Japdo, México, Australia, Canada,
Espanha, Estados Unidos da América, Africa

do Sul, Franga, Grécia, Italia, Portugal e Reino
Unido, além do pais de origem do produto,
conforme o caso.

§ 29 Para que seja apurado o PF permitido, o
produto devera estar sendo comercializado
em pelo menos 5 (cinco) dos paises de
referéncia.

§ 32 Caso a condigdo do paragrafo anterior
nao seja cumprida, a CMED estabelecera
prego provisorio ao produto pleiteado,
devendo a empresa apresentar a Secretaria-
Executiva da CMED, com periodicidade de 6
(seis) meses, documento que comprove o
langamento do produto, com respectivo
preco, nos paises de referéncia, até o
cumprimento do disposto no § 22 deste
artigo, aplicando-se, a hipdtese de
descumprimento ou retardamento da
obrigagdo, as sangdes previstas na Lei n?
10.742, de 2003.

§ 42 Enquanto nao estiver disponivel para
consulta em fontes de 5 (cinco) paises, o PF
sera considerado provisorio.

§ 52 No caso de empresas que ndo
comercializem o produto em outros paises,
sera utilizado como referéncia o prego de
produtos com o mesmo IFA e forma

de referéncia, até o cumprimento do disposto

referéncia, agregando-se os impostos
incidentes, conforme o caso.

§ 12 S3o paises de referéncia Africa do Sul,
Alemanha, Australia, Canada, Espanha, Estados
Unidos da América, Franga, Grécia, Itdlia,
Japdo, México, Noruega, Portugal e Reino
Unido, além do Pais de origem do produto,
conforme o caso.

§ 29 Para que seja apurado o PF permitido, o
produto devera estar sendo comercializado em
pelo menos quatro dos paises de referéncia,
cujas fontes de precgo estejam disponiveis para
consulta.

§ 32 Caso a condigdo do § 22 ndo seja
cumprida, a CMED estabelecerd prego
provisério ao produto objeto do pleito,
devendo a empresa apresentar a Secretaria-
Executiva da CMED, com periodicidade de um
ano, documento que comprove o langamento
do produto, com respectivo prego, nos paises

no § 29, aplicando-se, a hipdtese de
descumprimento ou retardamento da
obrigacdo, as sangdes previstas na Lei n?
10.742, de 6 de outubro de 2003.

§ 42 No caso de empresas que ndo
comercializem o produto em outros paises,
sera utilizado como referéncia o prego de
produtos com o mesmo IFA e forma
farmacéutica agrupavel nos paises de
referéncia.

() Sem alteragdo

mostrou-se insuficiente diante da
crescente indisponibilidade/ divulgagdo
sigilosa de pregos, o que resultou em
maior nimero de precificagdes
provisérias. Manteve-se a aplicagdo do
referenciamento externo a produtos
comercializados no Brasil
independentemente do local de
fabricagdo, por se tratar de mecanismo
de prote¢do ao consumidor contra
precos desalinhados
internacionalmente. N3o se acolheu a
exclusdo de paises com subsidios ou
incentivos fiscais, em razdo da
inviabilidade operacional e da ampla
adogdo desses mecanismos em
diversos paises, inclusive no Brasil.
Acolheu-se parcialmente a sugestdo
relativa ao critério de estabilizagdo do
preco, ajustando-se o minimo de paises
exigidos de 5 para 4, como medida de
mitigagdo do risco de fixagdo de precos
definitivos em patamares elevados.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

farmacéutica agrupavel nos paises de
referéncia.
§ 62 A condigdo de provisoriedade ndo se
aplica aos produtos novos desenvolvidos e
fabricados no Brasil.

§ 52 A condigdo de provisoriedade ndo se
aplica aos produtos novos desenvolvidos e
fabricados no Brasil.

Art. 11

Art. 11. Para a conversdo do prego expresso
em moeda estrangeira para a moeda
corrente nacional, sera utilizada a taxa média
de cambio, divulgada pelo Banco Central do
Brasil (BCB), do periodo de 60 (sessenta) dias
Uteis anteriores a data de aprovagdo do
Parecer Técnico pela CMED ou a data da
decisdo em sede recursal.
Paragrafo Unico. A empresa podera solicitar,
até a aprovagdo do Parecer Técnico pela
CMED, a atualizagdo do prego pleiteado em
caso de aprecia¢do ou depreciagdo cambial
expressiva, sem prejuizo do prazo de andlise.

Art. 11. Para a conversdo do prego expresso em
moeda estrangeira para a moeda corrente
nacional, sera utilizada a taxa média de cambio
de venda, divulgada pelo Banco Central do
Brasil - BCB, do periodo de sessenta dias Uteis
anteriores a data de aprovagdo do Parecer
Técnico pela CMED ou a data da decisdo em
sede recursal, conforme o caso.
Paragrafo Unico. A empresa podera solicitar,
até a decisdo de primeira instancia da CMED, a
atualizagdo do prego pleiteado em caso de
apreciagdo ou depreciagdo cambial expressiva,
sem prejuizo do prazo de analise.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Foi realizado ajuste redacional com a
explicitacdo de que sera utilizada a taxa
média de cambio de venda, em
alinhamento as praticas ja adotadas em
importagdes, as conversdes realizadas
pela Anvisa e ao procedimento da
Secretaria-Executiva da CMED,
conferindo padronizagdo, seguranca
juridica e reducdo de divergéncias
interpretativas. Ndo se acolheu a
proposta de conversdo em sede
recursal, por se entender que o
mecanismo visa proteger o prego
contra variagdes cambiais relevantes e
mitigar distorgdes financeiras.

Art. 12

Art. 12. Para célculo do custo de tratamento,
quando houver mais de uma alternativa
terapéutica, poderdo ser utilizados como
critérios de desempate para defini¢cdo do
medicamento comparador, dentre outros,
desde que tecnicamente justificados: | -

indicacdo terapéutica; Il - linha de
tratamento; Ill - via de administragdo; IV -
mecanismo de ag¢do; V - forma farmacéutica;
VI - classe terapéutica; VIl - populagdo
indicada na bula do produto.

Art. 12. Para calculo do custo de tratamento,
guando houver mais de uma alternativa
terapéutica, poderdo ser utilizados um ou mais
dos seguintes critérios de desempate para
definicdo do medicamento comparador, dentre
outros, desde que tecnicamente justificados: | -
indicagdo terapéutica; Il - linha de tratamento;
Il - via de administragdo; IV - mecanismo de
acgdo; V - forma farmacéutica; VI - classe
terapéutica; VIl - populagdo indicada na bula
do produto.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(X) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Ajustou-se a redacgdo para esclarecer
que o dispositivo ndo estabelece ordem
de priorizagdo, mas lista critérios
passiveis de utilizagdo. A exclusdo ou
restricdo desses critérios
comprometeria a padronizagdo, a
objetividade e a previsibilidade da
escolha do comparador, aumentando a
subjetividade da analise. Manteve-se a
possibilidade de considerar
medicamentos com indicagdes
equivalentes, inclusive off label, desde




Conclusdo

Dispositivo Texto Submetido a Consulta Publica Texto Final Consolidado ‘) Justificativa
da Andlise
§ 12 O calculo do custo de tratamento sera § 12 O calculo do custo de tratamento sera que devidamente justificada. Critérios
realizado considerando a quantidade de IFA realizado considerando a quantidade de IFA em distintos dos previstos nos §§ 12 e 22
em cada apresentacdo de medicamento, a cada apresentagdo de medicamento, a podem ser aplicados nos termos do §
posologia de cada um e o tempo de posologia de cada um e o tempo de 32, mediante fundamentagdo em
tratamento previsto em bula ou em tratamento previsto em bula ou em evidéncias parecer técnico, o que representa
evidéncias cientificas. cientificas. avango em relagdo a Resolugdo n?
§ 22 Para os calculos de custo de § 22 Para os calculos de custo de tratamento, 2/2004 e reforga a seguranca
tratamento, devera ser considerado, devera ser considerado, prioritariamente, o regulatoria.
prioritariamente, o medicamento registrado medicamento registrado como novo para o IFA
como novo para o IFA comparador. comparador.
§ 32 Excepcionalmente, quando néo for § 32 Excepcionalmente, quando ndo for
possivel utilizar os critérios dispostos no possivel utilizar os critérios dispostos no caput
caput e nos §§ 12 e 22 deste artigo, o Parecer e nos §§ 12 e 29, o Parecer Técnico devera
Técnico devera fundamentar as razoes para fundamentar as razdes para utilizagdo de
utilizagdo de critério diverso. critério diverso.
Art. 13. Nos casos de registro concedido pela . . . O dispositivo foi aprimorado para
. ] Art. 13. Nos casos de registro condicionado a ] ) o
Anvisa com a necessidade de N o ) conferir maior clareza, objetividade e
N complementagdo de dados e provas adicionais R L
complementacao de dados e provas i N . ) seguranga juridica a precificagdao
. . i N . apds a concessao do registro, a CMED podera . L S
adicionais ap0ds a concessao do registro, a . proviséria, delimitando sua aplicagao
i L estabelecer prego provisério, quando as . o X
CMED podera estabelecer prego provisério . N L. L aos casos de registro condicionado a
informacgGes necessdrias para a precificagdo N
ao produto. o ] ~ . complementacgdo de dados, quando as
i L . . . definitiva do produto ainda ndo estiverem . . L e
Paragrafo Unico. Nas situagdes dispostas no . o L . . . informacGes necessdrias a precificagdo
i . disponiveis ao tempo da submissdo do DIP. (x) Inclusdo de dispositivo o . . . L
caput, a empresa devera apresentar a . N . . . definitiva ndo estiverem disponiveis no
. . L. § 12 Nas situagdes de que trata o caput: | - a () Exclusdo de dispositivo L
Art. 13 Secretaria-Executiva da CMED o Relatério momento da submissdo do DIP. O texto

Técnico com dados de evidéncia de eficacia e
seguranca do produto sempre que forem
apresentados a drea de registro da Anvisa, de
acordo com o cronograma previsto no Termo
de Compromisso firmado para registro do
produto, sujeitando se as sangGes previstas
na Lei n210.742, de 2003, em caso de
omissdo ou atraso injustificado

decisdo da CMED devera especificar os dados e
provas adicionais cuja apresentagao sera
considerada indispensdvel para a fixagao do
preco definitivo; ou Il - a CMED podera decidir
pela necessidade de aguardar o cumprimento
integral do termo de compromisso firmado
com a Anvisa para que seja estabelecido o
prego definitivo.

(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

final explicita as hipdteses decisorias da
CMED, permitindo a identificagdo
objetiva dos dados adicionais
indispensaveis ou, alternativamente, a
opgdo por aguardar o cumprimento
integral do termo de compromisso
firmado com a Anvisa, afastando
interpretacdes subjetivas e alegacdes




Dispositivo
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§ 22 Até que seja estabelecido o prego
definitivo, a empresa deverd apresentar a
Secretaria-Executiva da CMED o Relatério

Técnico com dados de evidéncia de eficacia e
seguranca do produto sempre que forem
apresentados a area de registro da Anvisa, de
acordo com o cronograma previsto no Termo
de Compromisso firmado para registro do
produto, sujeitando-se as sangdes previstas na
Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, em
caso de omissdo ou atraso injustificado.

§ 32 A CMED devera estabelecer prego
definitivo para os produtos de que trata o
caput no prazo de noventa dias contados da
data de cumprimento da integralidade dos
compromissos assumidos com a Anvisa ou da
data em que forem entregues as informagdes
especificadas conforme prevé o inciso | do § 19.
§ 42 Caso a CMED nao se pronuncie no prazo
de que trata o § 32, o medicamento devera ser
comercializado pelo prego provisério até a
comunicagdo da decisdo.

de criacdo de figura juridica paralela. A
manutencdo da exigéncia de envio dos
Relatérios Técnicos a CMED, sempre
que apresentados a Anvisa, foi
considerada necessaria para assegurar
integragdo técnica, transparéncia e
decisGes de prego alinhadas ao estagio
das evidéncias clinicas, sem invasdo de
competéncias institucionais.

Art. 14

Art. 14. Poderao ser estabelecidos pregos
fixos (flat pricing) para apresentagdes com
diferentes concentragdes quando: | - os
precos internacionais encontrados nos paises
de referéncia forem fixos; ou Il - no calculo do
custo de tratamento, ficar demonstrado que
diferentes concentragdes do mesmo
medicamento resultam no mesmo efeito

terapéutico.

Art. 14. Poderdo ser estabelecidos pregos fixos
para apresentagGes com diferentes
concentragdes quando: | - os pregos

internacionais encontrados nos paises de
referéncia forem fixos; ou Il - no célculo do
custo de tratamento, ficar demonstrado que
diferentes concentragdes do mesmo
medicamento resultam no mesmo efeito

terapéutico.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagédo
(x) Sem alteragdo

Manteve-se a possibilidade de adogdo
de prego flat de oficio pela CMED,
sempre que presente o interesse

publico, sem prejuizo de sua concessao

a pedido da empresa. Rejeitou-se a
restrigcdo do prego flat apenas a
existéncia de pratica internacional,
preservando-se também sua aplicagdo
quando o célculo do custo de
tratamento demonstrar que diferentes




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise
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§ 12 O Parecer Técnico da Secretaria
Executiva da CMED devera fundamentar a
formagdo de pregos fixos considerando as

especificidades do produto.

§ 22 No caso do inciso |, 0 menor prego
internacional localizado por unidade
farmacotécnica sera utilizado para formagao
dos pregos fixos.

§ 32 A nova apresentagdo comercial de
produto precificado com prego fixo recebera
0 mesmo prego das demais apresentagoes,
desde que atendidos os critérios
estabelecidos nesta Resolugao.

§ 42 A CMED podera estabelecer prego fixo
para apresentagdes de medicamentos
desenvolvidas exclusivamente para grupos
populacionais especificos,
independentemente da concentragado.

§ 12 O Parecer Técnico da Secretaria-Executiva
da CMED devera fundamentar a formacdo de
pregos fixos considerando as especificidades do
produto.

§ 22 No caso do inciso | do caput, o menor
prego internacional localizado por unidade
farmacotécnica sera utilizado para formacao
dos pregos fixos.

§ 32 A nova apresentacdo comercial de produto
precificado com prego fixo recebera o mesmo
preco das demais apresentacgdes, desde que
atendidos os critérios estabelecidos nesta
Resolugao.

§ 42 A CMED podera estabelecer preco fixo
para apresentagdes de medicamentos
desenvolvidas exclusivamente para grupos
populacionais especificos, independentemente
da concentragdo.

concentragdes produzem o mesmo
efeito terapéutico, de modo a evitar
diferenciag@es artificiais de prego e
assegurar coeréncia regulatoria.
Permaneceram, assim, duas hipdteses
objetivas para adogdo do preco flat: (i)
identificagdo de pregos internacionais
constantes nos paises de referéncia ou
(ii) comprovagdo de equivaléncia
terapéutica entre concentragdes.
Quanto ao referenciamento externo,
manteve-se o critério do menor prego
internacional, sendo desnecessaria a
substituicdo por média nos casos de
flat pricing, uma vez que todas as
apresentagdes possuem 0 mesmo
valor.

Art. 15

Art. 15. O PF maximo permitido para o
produto classificado na Categoria 1
correspondera ao menor prego internacional
do medicamento em analise, encontrado
dentre os paises de referéncia, agregando-se
os impostos incidentes, conforme o caso.

§ 12 Nos casos de medicamentos
classificados na Categoria 1, em que o pedido
de patente da molécula esteja sob analise
pelo INPI, a CMED estabelecera prego
provisério ao produto pleiteado.

§ 29 Nas situagGes dispostas no § 19, a
empresa devera apresentar a Secretaria-
Executiva da CMED, com periodicidade de 6

Art. 15. O PF maximo permitido para o produto
classificado na Categoria 1 correspondera ao
menor prego internacional do medicamento
em andlise, encontrado dentre os paises de

referéncia, agregando-se os impostos
incidentes, conforme o caso.

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Retirou-se o requisito de concessado de
patente para enquadramento na
Categoria 1, passando o foco da analise
a recair exclusivamente sobre o ganho
terapéutico, inclusive como forma de
incentivar a inovagdo desenvolvida e
produzida no Pais. Por outro lado,
rejeitou-se a proposta de substituicdo
do menor prego internacional pela
média aritmética dos pregos nos paises
de referéncia, por enfraquecer o
controle do teto de pregos da CMED e
poder gerar valores artificiais e
inflacionados, sobretudo em contextos
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(seis) meses, atualizagdo quanto a patente da de elevada dispersdo de precos ou de
molécula do produto. menor capacidade regulatdria,
mantendo-se o modelo consolidado
baseado no menor prego internacional.
O Art. 16 da minuta correspondeu ao
Art. 17 no texto final. O dispositivo foi
renumerado em razdo do
reordenamento da minuta, sem
alteragdo de mérito.
A redacdo consolida critérios mais
objetivos e alinhados as praticas
internacionais para a precificagdao dos
Art. 16. O PF maximo permitido para o L. " medicamentos da Categoria 2. O
. . A Art. 17. O PF maximo permitido para o produto . . o
produto classificado na Categoria 2 sera . . L dispositivo passou a estabelecer limite
- classificado na Categoria 2 serd definido tendo L Lo .
definido tendo como base o custo de explicito ao Prego Fabrica, vinculado ao
. como base o custo de tratamento com o )
tratamento com o medicamento comparador, ) N N . . custo de tratamento do medicamento
. . medicamento comparador, ndo podendo ser () Inclusdo de dispositivo
ndo podendo ser superior ao menor preco . . B . . comparador e a0 menor prego
. | . superior ao menor prego praticado dentre os () Exclusdo de dispositivo . ) .
Art. 16 praticado dentre os paises de referéncia. praticado nos paises de referéncia,

Paragrafo unico. O custo de tratamento com
o produto classificado na Categoria 2 ndo
podera ser superior ao custo de tratamento
com o medicamento escolhido como
comparador.

paises de referéncia.

Paragrafo unico. O custo de tratamento com o
produto classificado na Categoria 2 ndo podera
ser superior ao custo de tratamento com o
medicamento escolhido como comparador

() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

reduzindo subjetividade, evitando
distor¢Ges decorrentes de diferengas
posoldgicas e ampliando a
previsibilidade regulatdria. Rejeitou-se
a exclusdo de medicamentos em uso
off label como comparadores, desde
que haja justificativa técnica, a fim de
preservar a comparabilidade
terapéutica. Ademais, retirou-se o
requisito de concessdo de patente para
enquadramento na Categoria 2,
assegurando coeréncia normativa com
a Categoria 1 e mantendo o equilibrio
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entre acesso e sustentabilidade do
mercado.

Art. 17

Art. 17. A CMED podera estabelecer PF
maximo para produtos classificados na
categoria 1 e, quando houver ganho
terapéutico, na categoria 2, com base em
racional de preco sugerido pela empresa, a
ser avaliado pela CMED, nas seguintes
situagdes:

a) auséncia de prego internacional nos paises
de referéncia;

b) manufatura basica do processo produtivo
internalizada no Pais; ou
c) atividade inovativa realizada no Pais.
Pardgrafo Unico. Na andlise de que trata este
artigo, a CMED devera considerar, entre
outros elementos, o grau de beneficio clinico
aportado pelo medicamento e o grau de
esforgo inovativo empreendido pela empresa
no Pais para o desenvolvimento ou produgdo
do medicamento pleiteado.

Art. 16. A CMED podera estabelecer PF maximo

para produtos classificados na Categoria 1 com
base em racional de preco sugerido pela
empresa, a ser avaliado pela CMED, nas
seguintes situagdes:
| - auséncia de prego internacional nos paises
de referéncia; ou
Il - processo produtivo e desenvolvimento do
produto realizados no Brasil.
Paragrafo Unico. Na andlise de que trata este
artigo, a CMED devera considerar, entre outros
elementos, o grau de beneficio adicional
aportado pelo medicamento e o grau de
atividade inovativa empreendida pela empresa
no Pais para o desenvolvimento e produgdo do
medicamento pleiteado.

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
(X) Nova Redagdo
() Sem alteragao

O Art. 17 da minuta correspondeu ao
Art. 16 no texto final. O dispositivo foi
renumerado em razao do
reordenamento da minuta, sem
alteragdo de mérito.

Com a exclusdo de dispositivo e o
ajuste de redagdo, passaram a ser
consideradas duas alternativas para
enquadramento do produto na regra
de precificagdo do caput: (i) auséncia
de prego internacional nos paises de
referéncia; ou (ii) processo produtivo e
desenvolvimento do produto realizados
no Brasil, ficando o atendimento desse
critério definido no art. 20.

Art. 18

Art. 18. O PF permitido para o produto
classificado na Categoria 3 que demonstrar,
com evidéncias cientificas e ou dados de
literatura cientifica e ou racional técnico da
empresa, beneficio clinico adicional, devera
observar os seguintes critérios: | - ndo podera
ser superior ao menor PF praticado para o
mesmo produto nos paises de referéncia,
agregando-se os impostos incidentes; ou |l -
podera ser estabelecido a partir de racional
de preco sugerido pela empresa e avaliado

Art. 18. O PF permitido para o produto
classificado na Categoria 3 que demonstrar,
com evidéncias cientificas ou racional técnico
da empresa, beneficio adicional, devera
observar os seguintes critérios: | - ndo podera
ser superior ao menor PF praticado para o
mesmo produto nos paises de referéncia,
agregando-se os impostos incidentes; ou Il -
poderd ser estabelecido a partir de racional de
preco sugerido pela empresa e avaliado pela
CMED, nas seguintes situagdes: a) auséncia de

(x) Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteracdo

Manteve-se o critério do menor prego
internacional como parametro principal
de precificagdo, por assegurar maior
rigor, comparabilidade e previsibilidade
regulatdria, ndo sendo acolhidas
propostas de adogdo de médias ou
medianas que poderiam elevar o teto
de precos. Admitiu-se, de forma
restrita, a consideragdo do racional de
preco apresentado pela empresa
apenas nas hipoteses ja previstas na
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pela CMED, nas seguintes situagGes: a)
auséncia de preco internacional nos paises
de referéncia; b) prego internacional nos
paises de referéncia menor que o do
medicamento originador de inovagao
incremental; c) manufatura basica do
processo produtivo internalizada no Pais; ou
d) atividade inovativa realizada no Pais.

§ 12 O PF do medicamento que se enquadre
na hipdtese prevista no caput deste artigo
ndo poderad ser inferior ao PF do
medicamento originador de inovagao
incremental.

§ 22 Na analise de que trata este artigo, a
CMED devera considerar, entre outros
elementos, o grau de beneficio clinico
aportado pelo medicamento e o grau de
esforgo inovativo empreendido pela empresa
no Pais para o desenvolvimento e ou
produc¢do do medicamento pleiteado.

§ 32 Quando necessario, podera ser
solicitada audiéncia ou encaminhado
protocolo para discussdo do racional de
preco a ser sugerido pela empresa
previamente a submissdo do DIP.

§ 42 Os encaminhamentos definidos nas
discussGes prévias a submissao do DIP
previstas no § 32 deste artigo ndo garantem o
preco proposto para o medicamento, que
somente serd autorizado mediante a analise
dos requisitos técnicos e legais exigidos pela
legislagdo especifica vigente.

prego internacional nos paises de referéncia; b)
preco internacional nos paises de referéncia
menor que o do medicamento originador de

inovagdo incremental; ou c) processo produtivo
e desenvolvimento do produto realizados no

Brasil.

§ 12 O PF do medicamento que se enquadre na
hipdtese prevista no caput ndo podera ser
inferior ao PF do medicamento originador de
inovagdo incremental.

§ 22 Na anadlise de que trata este artigo, a
CMED deverad considerar, entre outros
elementos, o grau de beneficio adicional
aportado pelo medicamento e o grau de
atividade inovativa empreendida pela empresa
no Pais para o desenvolvimento e produgdo do
medicamento pleiteado.

§ 32 Quando necessario, podera ser solicitada
audiéncia ou encaminhado protocolo para
discussdo do racional de prego a ser sugerido
pela empresa previamente a submissdo do DIP.
§ 42 O prego consensuado em audiéncia prévia
de discussdo do DIP podera ter carater
vinculante na decisdo final sobre o prego
permitido para o produto, desde que: | - seja
referendado pelo Comité Técnico-Executivo; e
Il - ao tempo da submissdo efetiva do DIP: a)
sejam comprovados os elementos referentes a
precificacdo de que trata este artigo; e b) o
produto ainda conserve as caracteristicas de
inovagdo e beneficio adicional em relagdo as
alternativas disponiveis no mercado nacional.

minuta, como auséncia ou inadequacgdo
de precos internacionais, condicionada
a critérios objetivos e a limites
regulatdrios. Foram rejeitadas
propostas que ampliariam
excessivamente a discricionariedade,
suprimiriam critérios minimos ou
permitiriam escolhas livres de paises de
referéncia, por gerarem inseguranga
juridica e risco de distor¢Ges. Ajustes
pontuais de redagdo foram aceitos para
eliminar redundancias terminoldgicas e
reforgar a objetividade, mantendo-se a
avaliagdo do beneficio adicional, da
atividade inovativa e dos ganhos de
eficiéncia como elementos centrais
para a decisdo final da CMED.
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§ 52 Como beneficio adicional, poderao ser
considerados: | - beneficio clinico adicional; Il -
aumento da seguranca do paciente; ou Il -
ganhos de eficiéncia para o sistema de salde,
pela redugdo de custos associados a
administragdo do tratamento.

Art. 19. O PF sera estabelecido com base em
indicagdo da empresa proponente quando o
medicamento, classificado na Categoria 3: | -
aporte beneficio adicional; Il - tenha processo
produtivo e desenvolvimento realizados no
Brasil; e lll - insira-se em mercado relevante
com Indice Herfindahl Hirschman - IHH abaixo
de dois mil e quinhentos, calculado por IFA e
considerando-se apenas empresas de grupos
econdmicos distintos.

§ 12 As condigdes previstas no inciso Il do
caput serdao monitoradas pela CMED, em
periodicidade ndo superior a um ano.

§ 29 Verificado a qualquer tempo o ndo
atendimento das condigdes previstas no inciso
Il do caput, o produto sera reenquadrado no
critério de precificagdo previsto no art. 18,
devendo a CMED notificar a empresa
responsavel para que submeta novo DIP, no
prazo de sessenta dias, atendendo os
requisitos previstos nesta Resolugdo.

§ 32 A decisdo da CMED deverd fixar data para
inicio da vigéncia dos novos pregos.
§ 42 Nas vendas destinadas a entes da
administragdo publica direta e indireta da

(x) Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redacdo
() Sem alteragdo

Incluiu-se o art. 19 para permitir, de
forma excepcional e condicionada, a
defini¢do do Prego Fabrica com base na
indicagdo da empresa para
medicamentos da Categoria 3, desde
que atendidos critérios objetivos de
beneficio adicional, desenvolvimento e
processo produtivo no Pais e inser¢do
em mercado relevante com indice
Herfindahl Hirschman (IHH) abaixo de
dois mil e quinhentos. A previsdo de
monitoramento periddico,
reenquadramento automatico e regras
especificas para compras publicas
assegura controle regulatério,
previsibilidade e protecdo ao interesse
publico, evitando liberalizagdo ampla
de pregos.
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Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, o prego maximo permitido para o
produto de que trata o caput correspondera ao
prego fabrica do medicamento originador da
inovagdo incremental, aplicando-se o
Coeficiente de Adequacgado de Pregos - CAP,
qguando se tratar de produto incluido no rol
estabelecido pela CMED, inclusive as
decorrentes de demanda judicial.

§ 52 O produto de que trata este artigo
sujeitara o detentor de seu registro sanitario a:
| - aplicar os fatores para obtenc¢do dos Precos
Mdximos ao Consumidor - PMC estabelecidos
pela CMED; Il - apresentar Relatorios de
Comercializagdo; Il - observar os pregos
divulgados na lista publicada mensalmente no
sitio eletrénico da CMED, no Portal da Anvisa; e
IV - observar os ajustes anuais de que trata o
art. 42 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de
2003.

Art. 20. Para atendimento ao critério de
processo produtivo e desenvolvimento no Pais
estabelecido nos arts. 16, 18 e 19, o produto
devera: | - ter a produgdo do IFA ou das etapas
significativas de seu processo produtivo no
territdrio nacional; e Il - ter sido objeto de
pesquisa e desenvolvimento voltada para
realizagdo de estudo clinico ou ndo clinico
conduzido em infraestrutura localizada no Pais.
§ 12 Consideram-se como etapas significativas
da produc¢do de medicamentos aquelas que
envolvem relevante agregacao de valor em

(x) Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Incluiu-se o art. 20 para detalhar e
objetivar o critério de desenvolvimento
e processo produtivo no Pais,
estabelecendo requisitos técnicos
minimos e distinguindo etapas
produtivas relevantes de atividades de
baixo valor agregado. A medida confere
maior seguranca juridica, evita
engquadramentos meramente formais e
assegura que os incentivos regulatérios
estejam vinculados a efetiva agregagdo
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relagdo a totalidade do processo produtivo ou
representem desafio tecnoldgico, podendo
englobar, entre outras, operagées como
esterilizagao, produc¢do de adjuvantes,
revestimento, impregnagdo, drageamento,
incorporagao de ativos em matrizes,
liofilizagdo, manipulagao, granulagdo,
compressao, encapsulamento, cultura celular,
fermentacdo, purificagdo de biomoléculas e
outras fases cruciais para garantir a
integridade, a eficacia e a seguranca dos
produtos farmacéuticos, sejam sintéticos,
semissintéticos ou bioldgicos. § 22 Nao serdo
aceitas como etapas significativas do processo
produtivo as atividades produtivas de
agregacdo de valor minima, como etapas de
producgdo de insumos de materialidade
irrelevante ou etapas de embalagem no caso
de medicamentos sintéticos e semissintéticos.

tecnoldgica e produtiva no territério
nacional.

Art. 19

Art. 19. No caso de produto classificado na
Categoria 3 que ndo se enquadre na hipdtese
prevista no art. 18, o PF permitido nao
podera ser superior ao PF do medicamento
originador de inovagdo incremental.

§ 12 Na analise de que trata este artigo, a
CMED devera considerar, entre outros
elementos, o grau de esforgo inovativo
empreendido pela empresa para o
desenvolvimento e ou produgdo do
medicamento pleiteado.

Art. 21. No caso de produto classificado na
Categoria 3 que comprove atividade inovativa e
ndo demonstre beneficio adicional, o PF
permitido ndo podera ser superior ao PF do
medicamento originador de inovagdo
incremental

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Consolidando o entendimento de que
medicamentos com inovagdo
incremental sem demonstragdo de
beneficio clinico adicional devem
receber tratamento diferenciado na
precificagdo, com pregos inferiores aos
atribuidos aqueles que comprovam
beneficio adicional, o texto final
reforgou essa diferenciagdo, excluindo
critérios subjetivos, como o “grau de
esforgo inovativo”, a fim de aumentar a
objetividade e a previsibilidade
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§ 22 Nas situagGes em que o medicamento
originador de inovagdo incremental seja um
medicamento genérico, dever-se-a
considerar o PF do respectivo medicamento
de referéncia, aplicando-se os ajustes anuais
definidos pela CMED.

regulatoria. Ndo foram acolhidas
propostas que atribuissem preco livre a
todas as inovagGes incrementais ou que
substituissem o limite objetivo de
Prego Fabrica por comparagdes
baseadas em custo de tratamento, por
comprometerem a coeréncia
metodoldgica e a racionalidade do
modelo regulatério. Contribuigdes fora
do escopo ou sem contetido técnico
suficiente foram classificadas como
invalidas.

Art. 20

Art. 20. O PF maximo permitido para o
produto classificado na Categoria 4 sera
definido com base no prego médio das
apresentagGes dos medicamentos com o
mesmo IFA e mesma concentragao
disponiveis no mercado, em forma
farmacéutica agrupavel, ponderado pela
quantidade comercializada de cada
apresentagdo, com base no seguinte: | - a
média ponderada devera ser calculada com
base nas apresentagdes de igual
concentragdo e forma farmacéutica
agrupavel existentes no mercado, desde que
as formas agrupdveis ndo apresentem
posologia diversa; e Il - ndo existindo
apresentacBes com igual concentragdo, a
média ponderada deverd ser calculada com
base em todas as apresentagdes de mesmo
IFA e forma farmacéutica agrupavel
existentes no mercado, seguindo o critério da

Art. 22. O PF permitido para o produto

classificado na Categoria 4 sera definido com
base no preco médio das apresentacGes dos
medicamentos com o mesmo IFA e mesma

concentragdo disponiveis no mercado, em

forma farmacéutica agrupavel, ponderado pela

quantidade comercializada de cada
apresentagdo, com base no seguinte: | - a

média ponderada devera ser calculada com
base nas apresentagdes de igual concentragdo
e forma farmacéutica agrupavel existentes no
mercado, desde que as formas agrupaveis ndo

apresentem posologia diversa; e Il - ndo
existindo apresentagdes com igual

concentragdo, a média ponderada devera ser
calculada com base em todas as apresentagdes
de mesmo IFA e forma farmacéutica agrupavel
existentes no mercado, seguindo o critério da

proporcionalidade direta da concentragdo de

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

Foi mantida a utilizagdo da quantidade
comercializada como critério de
ponderagdo, por refletir de forma mais
fiel a dindmica real do mercado do que
o faturamento, bem como foi rejeitada
a inclusdo explicita do volume, por ja
estar implicitamente contemplado na
metodologia adotada. Preservou-se a
inclusdo obrigatdria dos medicamentos
genéricos na média de célculo, por
fortalecer a concorréncia, a politica de
acesso e a representatividade dos
pregos. Foram rejeitadas propostas de
exclusdo de incisos e paragrafos
essenciais, de substituicdo da média
aritmética pelo menor prego e de
flexibilizagdo quanto a posologia, por
gerarem distor¢Ges metodoldgicas,
risco de subprecificagdo, insegurancga
juridica e perda de precisdo no custo de
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apresentem posologia diversa.
§ 12 O produto classificado na Categoria 4
ndo podera ter o seu PF permitido superior

ao prego médio disposto no caput.

§ 22 Na auséncia de comercializagdo das
apresentagdes disponiveis no mercado, sera
utilizada a média aritmética do prego das
apresentagdes dos medicamentos com o
mesmo IFA e mesma concentragao
disponiveis no mercado, em forma

farmacéutica agrupavel.

Art. 21. O PF maximo permitido para o
produto classificado na Categoria 5 sera

apresentem posologia diversa.
§ 12 O produto classificado na Categoria 4 ndo
podera ter o seu PF permitido superior ao

preco médio disposto no caput.

§ 22 Na auséncia de comercializagdo das
apresentagdes disponiveis no mercado, sera
utilizada a média aritmética do prego das
apresentagGes dos medicamentos com o
mesmo IFA e mesma concentragdo disponiveis
no mercado, em forma farmacéutica agrupavel.

Art. 23. O PF permitido para o produto

tratamento. Também se manteve a
exclusdo de apresentagdes com
posologia diversa no calculo da média
ponderada, a fim de assegurar
equivaléncia terapéutica, coeréncia
regulatoria e clareza na aplicagdo da
norma, bem como o uso do termo
“produto”, em consonancia com a Lei
n? 10.742, para ndo restringir

indevidamente o alcance regulatoério.

Art. 21

definido com base na média aritmética dos
precos das apresentagdes do mesmo
medicamento, com igual concentragdo e
forma farmacéutica agrupavel, ja
comercializadas pela prépria empresa e pelas
empresas do mesmo grupo econdmico,
devendo ser considerados no calculo os
medicamentos genéricos.

§ 12 O produto classificado na Categoria 5 P
nao podera ter o seu PF permitido superior a
média aritmética disposta no caput.

§ 22 N3o existindo apresentagGes com igual
concentragdo, a média devera ser calculada
com base em todas as apresentagdes do

medicamento, em forma farmacéutica

agrupavel, seguindo o critério da

§ 12 O produto classificado na Categoria 5 ndo

proporcionalidade direta da concentragdo de

classificado na Categoria 5 serd definido com
base na média aritmética dos precos das
apresentagdes do mesmo medicamento, com
igual concentragdo e forma farmacéutica
agrupavel, ja comercializadas pela prépria
empresa e pelas empresas do mesmo grupo
econdmico, devendo ser considerados no

calculo os medicamentos genéricos.

odera ter o seu PF permitido superior a média
aritmética disposta no caput.

§ 22 N3o existindo apresentagGes com igual
concentragao, a média devera ser calculada
com base em todas as apresentagGes do

medicamento, em forma farmacéutica

agrupavel, seguindo o critério da

IFA.

() Inclusdo de dispositivo

() Exclusdo de dispositivo

() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

O dispositivo foi renumerado em razédo
do reordenamento da minuta, sem
alteragdo de mérito. Foi mantida a
inclusdo obrigatdria de medicamentos
genéricos na média de calculo, por
fortalecer a politica de acesso e
concorréncia, assegurar pregos mais
representativos do mercado e
beneficiar o consumidor e o sistema de
saude. Preservou-se a referéncia a um
grupo econdmico, por se tratar de
critério consolidado na CMED,
necessario para evitar estratégias de
arbitragem regulatéria entre empresas
vinculadas e garantir previsibilidade
baseada no histdrico de pregos. As
propostas de exclusdo de dispositivos
(§ 12 e § 59), de introdugdo explicita do

volume como critério adicional, de




Conclusdo

Justificativa

Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

da Analise

fracionamento por unidade

proporcionalidade direta da concentragdo de

§ 32 Caso a apresentacdo pleiteada difira, em

IFA.

relagdo as embalagens primaria ou
secundaria, de outra do mesmo
medicamento disponivel no mercado,
mantendo-se a concentragdo, forma

far

farmacéutica e quantidade de unidades
farmacotécnicas, o pre¢o da nova
apresentagdo tera como limite maximo o
prego da apresentagdo disponivel no p
mercado.

§ 42 Nas situagGes dispostas no § 32 deste
artigo, a empresa poderd apresentar
justificativa para o prego proposto, cuja
relevancia serd analisada pelo CTE/CMED em
relagdo a eventual beneficio clinico adicional

da apresentagdo.

§ 32 Caso a apresentacgdo pleiteada difira, em
relacdo as embalagens primaria ou secundaria,
de outra do mesmo medicamento disponivel
no mercado, mantendo-se a concentragao,
forma farmacéutica e quantidade de unidades

empresa podera apresentar justificativa para o

macotécnicas, o preco da nova apresentagao
tera como limite maximo o prego da
apresentagdo disponivel no mercado.
§ 42 Nas situagGes dispostas no § 32, a

rego proposto, cuja relevancia sera analisada
pelo Comité Técnico-Executivo em relagdo a
eventual beneficio clinico adicional da
apresentagao.

especifico para solugdes parenterais ou
de substituicdo do termo “produto” por
“medicamento” ndo foram aceitas, por

farmacotécnica, de tratamento

carecerem de justificativa técnica, ja
estarem implicitamente contempladas
na metodologia vigente, extrapolarem
0 escopo do dispositivo ou
contrariarem o art. 72 da Lei n2 10.742.
Também foram rejeitadas sugestdes
que poderiam engessar a avaliagdo
regulatdria, gerar distorgdes
concorrenciais ou reduzir a robustez e a
representatividade da base de pregos
utilizada pela CMED.

Manteve-se a referéncia a um grupo

Art. 22

Art. 22. O PF maximo permitido para o
produto classificado na Categoria 6 ndo
podera ser superior a 65% do preco do
medicamento de referéncia.
§ 12 Quando houver nova apresentagdo de
medicamento genérico ja comercializado
pela empresa, o PF permitido para o produto
classificado na Categoria 6 ndao podera ser
superior a média aritmética dos pregos das
outras apresentagdes do medicamento
genérico da prépria empresa e das empresas
do mesmo grupo econémico, com igual
concentragdo e mesma forma farmacéutica.

superior a 65% (sessenta e cinco por cento) do

Art. 24. O PF permitido para o produto
classificado na Categoria 6 ndo podera ser

preco do medicamento de referéncia.
§ 12 O prego do produto classificado na
Categoria 6 sera apurado considerando o PF
permitido para o medicamento de referéncia
fixado ao tempo de seu ingresso no mercado
nacional, atualizado por meio da aplicagdo dos
indices de ajuste anual permitidos pela Lei n2
10.742, de 6 de outubro de 2003.
§ 29 AlteragOes posteriores no PF do
medicamento de referéncia de que trata o § 12

nao produzirdo efeitos sobre o prego dos

(x) Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

econdmico, por se tratar de critério ja
consolidado na regulagdo da CMED e
necessario para evitar estratégias de
manipulagdo entre empresas
vinculadas. A sugestdo de considerar a
unidade farmacotécnica foi
parcialmente acatada, por permitir
maior precisdo no calculo ao replicar o
valor absoluto do IFA por unidade,
pratica ja adotada pela CMED, tendo
sido afastado o uso do termo
“quantidade” para evitar restri¢do
indevida da amostra. As demais
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§ 22 Na auséncia de medicamento de
referéncia disponivel para comercializagdo e
na auséncia de indicacdo de medicamento
substituto, serd considerada a média de
precos das apresentagGes genéricas de igual
concentragao e forma farmacéutica, ficando
este valor como teto de prego a ser
observado para as novas apresentagdes.

§ 32 Quando o medicamento de referéncia
definido pela Anvisa for um medicamento
genérico, o PF permitido ndo podera ser
superior ao prego deste medicamento
genérico de referéncia, respeitando-se a
proporgdo de unidades farmacotécnicas.

medicamentos genéricos a ele vinculados,
ainda que resultem em correlagdo diferente do
percentual indicado no caput.

§ 32 O prego do medicamento genérico ndo
podera ser superior ao PF permitido do
medicamento de referéncia em vigor, em
qualquer hipdtese.

§ 42 A CMED notificara a empresa detentora do
registro do medicamento genérico que
necessite de readequagdo em virtude do
disposto no § 32, devendo informar-lhe o novo
PF autorizado e a data para sua entrada em
vigor, respeitando negdcios juridicos
celebrados antes de sua vigéncia.

§ 52 Quando houver nova apresentagdo de
medicamento genérico ja comercializado pela
empresa, o PF permitido para o produto
classificado na Categoria 6 ndo podera ser
superior a média aritmética dos pregos das
outras apresentagdes do medicamento
genérico da propria empresa e das empresas
do mesmo grupo econémico, com igual
concentragdo e mesma forma farmacéutica,
respeitando-se a propor¢do de unidades
farmacotécnicas.

§ 62 Na auséncia de medicamento de
referéncia disponivel para comercializagdo e na
auséncia de indicagdo de medicamento
substituto, sera considerada a média de pregos
das apresentagdes genéricas de igual
concentragdo e forma farmacéutica,

respeitando-se a propor¢do de unidades

propostas nao foram acolhidas,
especialmente aquelas que poderiam
impor desagio excessivo a genéricos
entrantes ou introduzir pardmetros
internacionais incompativeis com a
politica nacional de pregos, por
gerarem inseguranca juridica e
dificuldades operacionais.




Conclusdo

Dispositivo Texto Submetido a Consulta Publica Texto Final Consolidado ‘) Justificativa
da Andlise
farmacotécnicas, ficando este valor como teto
de preco a ser observado para as novas
apresentagdes.
§ 72 Quando o medicamento de referéncia
definido pela Anvisa for um medicamento
genérico, o PF permitido ndo podera ser
superior ao prego deste medicamento genérico
de referéncia, respeitando-se a proporg¢ao de
unidades farmacotécnicas.
Art. 23. O PF maximo permitido para o Apds a andlise das contribuigdes
produto classificado na Categoria 7 sera recebidas na Consulta Publica,
definido de acordo com os seguintes os entendeu-se que a metodologia
critérios: | - para medicamento que originalmente prevista para a Categoria
comprove ganho terapéutico, o PF permitido 7 ndo se mostrava adequada a natureza
para o produto classificado na Categoria 7 Art. 25. O PF permitido para o produto especifica dos medicamentos
correspondera ao menor prego internacional classificado na Categoria 7 ndo poders ser biolégicos e biossimilares, razdo pela
do medicamento em analise, encontrado superior a 80% (oitenta por cento) do PF do qual se optou pela exclusdo dos incisos
dentre os paises de referéncia, agregando-se medicamento bioldgico originador. Paragrafo I, I e lll do texto anterior. A Categoria 7
0s impos'fos incidentes, c?nforme ocaso; Il- | gnico. O PF permitido para nova apresentacio () Inclusdo de dispositivo refereN-se a medicamentos bioldgicos
Art. 23 para medicamento que ndo comprove ganho de produto classificado na Categoria 7 serd () Exclusdo de dispositivo que ndo se enquadram como produto

terapéutico: a) caso seja produto novo na
lista dos medicamentos comercializados pela
empresa, o PF ndo podera ser superior a
média do custo de tratamento com
medicamentos com molécula similar,
ponderada pela quantidade comercializada,
agregando-se os impostos incidentes,
conforme o caso; b) caso a empresa ja
possua produto com molécula similar em sua
lista de medicamentos comercializados, o PF
ndo podera ser superior a média do custo de
tratamento com os medicamentos com

definido seguindo o critério da
proporcionalidade direta da concentragdo de
IFA do medicamento originador, quando
inexistir medicamento originador de igual
concentragdo, aplicando-se desagio de 20%
(vinte por cento).

(x) Nova Redagdo
() Sem alteracdo

novo nem como inovagao incremental,
nao havendo dispositivo equivalente na
Resolugdo CMED n¢ 2/2004, tendo sua
disciplina até entdo se dado por meio
do Comunicado CMED n2 9/2016. A
partir das contribui¢des, consolidou-se
o entendimento de que o Prego Fabrica
(PF) maximo desses medicamentos nao
poderd ser superior a 80% do PF do
medicamento bioldgico originador, com
aplicagdo de critério de
proporcionalidade direta da
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Texto Submetido a Consulta Publica
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Conclusdo
da Analise
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molécula similar ja comercializados pela
propria empresa e pelas empresas do mesmo
grupo econdmico; lll - para as novas
apresentagdes de medicamentos ja
comercializados pela prépria empresa com a
mesma marca comercial, o PF ndo podera ser
superior a média do custo de tratamento
com o mesmo medicamento.

concentragdo do IFA, quando ndo
houver originador com concentragdo
idéntica, sempre com desagio de 20%.
Ademais, definiu-se a adogdo de prego
Unico para o biossimilar e para o
respectivo originador, aplicavel a partir
da decisdo da CMED que estabelecer o
PF do primeiro medicamento
enquadrado na Categoria 7, bem como
a previsdo de prazo para entrada em
vigor, notificagdo formal a empresa
titular do originador e limitagdo da
regra aos casos em que o PF do
originador tenha sido definido pelos
critérios da nova Resolugdo. A alteragdo
buscou conferir tratamento mais
uniforme entre bioldgicos e
biossimilares, reduzir variagdes de
preco que nao refletem diferencas reais
no tratamento, ampliar a
previsibilidade regulatéria e consolidar,
em ato normativo vinculante, critérios
que anteriormente constavam apenas
em comunicados da CMED,
contribuindo para a racionalidade do
sistema de pregos e para o acesso da
populagdo a terapias de alto custo.

Art. 26. Sera estabelecido prego Unico para o
medicamento classificado na Categoria 7 e

para o respectivo medicamento biolégico
originador.

(x) Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Entendeu-se que a metodologia
originalmente prevista para a Categoria
7 ndo era adequada a especificidade
dos medicamentos bioldgicos e
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§ 12 O prego de que trata o caput: | - sera
obtido aplicando-se ao originador um desdgio
de 20% (vinte por cento), nos termos do caput

do art. 25; e Il - sera aplicado a partir da
decisdo da CMED que estabelecer o PF para o
primeiro medicamento enquadrado na
Categoria 7.

§ 22 A decisdo da CMED podera estabelecer
prazo para entrada em vigor do novo PF do
medicamento bioldgico originador, respeitando
negocios juridicos celebrados antes de sua
vigéncia.

§ 32 A empresa detentora do registro do
medicamento bioldgico originador sera
notificada da decisdo da CMED que estabelecer
0 prego Unico nos termos deste artigo.

§ 42 O disposto neste artigo sera aplicado
apenas para medicamentos bioldgicos
originadores cujo PF maximo permitido tenha
sido estabelecido segundo os critérios desta
Resolugao.

biossimilares. Consolidou-se o
entendimento de que o Preco Fabrica
(PF) maximo desses medicamentos ndo
poderad ser superior a 80% do PF do
medicamento bioldgico originador, com
aplicagdo de critério de
proporcionalidade da concentragdo do
IFA, quando cabivel, sempre com
deségio de 20%, e adogdo de prego
Unico para o biossimilar e o respectivo
originador.

A alteragao buscou uniformizar o
tratamento regulatdrio, conferir maior
previsibilidade, consolidar em norma
critérios anteriormente previstos em
comunicados da CMED e evitar
variagGes de prego que ndo reflitam
diferencas terapéuticas relevantes,
contribuindo para o acesso a terapias
de alto custo.

Art. 24

Art. 24. O PF maximo permitido para o
produto classificado na Categoria 8 sera
definido de acordo com os seguintes os
critérios: | - caso a empresa sucessora ndo
possua em seu portfélio apresentagdo de
medicamento com mesmo IFA, concentragao
e forma farmacéutica agrupavel, o precgo da
apresentagdo do medicamento que tenha a
titularidade de registro transferida ndo
podera ser superior ao PF da apresentagdo
da antiga detentora do registro; Il - caso a

Art. 27. O PF maximo permitido para o produto
classificado na Categoria 8 sera definido de
acordo com os seguintes os critérios: | - caso a
empresa sucessora ndo possua em seu
portfélio apresentagdo de medicamento com
mesmo IFA, concentragdo e forma
farmacéutica agrupavel, o prego da
apresentacdo do medicamento que tenha a
titularidade de registro transferida ndo podera
ser superior ao PF da apresentagdo da antiga
detentora do registro; Il - caso a empresa

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagao
(x) Sem alteragao

A exclusdo de medicamentos genéricos
e dos pregos de apresentagdes
transferidas do célculo do Prego Fabrica
(PF) foi considerada inadequada, por
desconsiderar parametros legitimos e
consolidados, fragilizar a
representatividade dos pregos
praticados no mercado e gerar
assimetrias concorrenciais
injustificadas. Manteve-se, assim, o
racional ja adotado em outras
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empresa sucessora ja possua em seu
portfélio apresentagdo de medicamento com
mesmo IFA, concentragdo e forma
farmacéutica agrupavel, o PF permitido ndo
poderd ser superior a média aritmética dos
precos das respectivas apresentagdes dos
medicamentos da atual detentora, devendo
ser considerados no célculo os
medicamentos genéricos, e nem ao PF da
apresentacdo da antiga detentora do registro.
§ 12 Caso se trate de transferéncia de
titularidade de medicamento genérico,
somente serdo considerados no cdlculo as
apresentagGes de medicamento genérico.
§ 22 Caso se trate de transferéncia de
titularidade de medicamento de referéncia,
somente serdo consideradas no calculo as
apresentacdes do medicamento de
referéncia.

§ 32 N3o sera concedido ajuste retroativo de
preco, salvo quando a apresentagdo da
empresa sucedida estiver inativada no banco
de dados da CMED, fazendo jus a nova
detentora aos ajustes compreendidos apds a
data de inativagao.

sucessora ja possua em seu portfélio
apresentacdo de medicamento com mesmo
IFA, concentragdo e forma farmacéutica
agrupavel, o PF permitido ndo podera ser
superior a média aritmética dos pregos das
respectivas apresentagdes dos medicamentos
da atual detentora, devendo ser considerados
no calculo os medicamentos genéricos, e nem
ao PF da apresentagdo da antiga detentora do
registro.

§ 12 Caso se trate de transferéncia de
titularidade de medicamento genérico,
somente serdo considerados no calculo as
apresentagdes de medicamento genérico.

§ 22 Caso se trate de transferéncia de
titularidade de medicamento de referéncia,
somente serdo consideradas no calculo as
apresentagées do medicamento de referéncia.
§ 32 N3o sera concedido ajuste retroativo de
prego, salvo quando a apresentagao da
empresa sucedida estiver inativada no banco
de dados da CMED, fazendo jus a nova
detentora aos ajustes compreendidos apds a
data de inativagdo.

categorias, que inclui medicamentos
genéricos nos calculos, assegurando
previsibilidade aos agentes
econdmicos, coeréncia metodoldgica e
consisténcia entre decisdes passadas e
futuras. Adicionalmente, verificou-se
gue as propostas extrapolariam as
competéncias da CMED e que os
termos adotados permanecem
alinhados ao art. 72 da Lei n? 10.742,
vigente, bem como ao arcabougo
regulatdrio ja consolidado, inclusive ao
disposto no Comunicado n2 4/2017,
agora formalizado com maior clareza e
forca normativa.

Art. 25

Art. 25. Os medicamentos objeto de DIP
poderdo ser comercializados pelo PF definido
pela CMED em primeira instancia, tdo logo
seja comunicada sua decisdo.
Pardgrafo Unico. A empresa que
comprovadamente publicar ou praticar prego
superior ao definido pela CMED estara sujeita

Art. 28. Os medicamentos objeto de DIP
poderdo ser comercializados pelo PF definido
pela CMED em primeira instancia, tdo logo seja
comunicada sua decisdo.

Paragrafo Unico. A empresa que
comprovadamente publicar ou praticar prego
superior ao definido pela CMED estara sujeita

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

O dispositivo em analise manteve o
conteudo previsto na Resolugao CMED
n? 2/2004, preservando a possibilidade
de aplicagdo de sangdes nos casos em

que a empresa publique ou pratique
preco superior ao definido pela CMED.

Adicionalmente, o texto explicita a
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as sangoes previstas na Lei n2 10.742, de
2003.

as sangoes previstas na Lei n2 10.742, de 6 de
outubro de 2003.

possibilidade de comercializagdo do
produto pelo Prego Fabrica fixado em
primeira instancia, a partir da
comunicag¢do da decisdo a empresa,
independentemente da interposi¢do de
recurso, conferindo maior clareza
regulatoria quanto ao momento em
que a comercializagdo pode ocorrer
apos a anélise do DIP.

Art. 26

Art. 26. A CMED devera decidir quanto a
conformidade ou ndo do pleito da empresa
em relagdo ao disposto nesta Resolugao para
os produtos novos e novas apresentagdes
com base em Parecer Técnico devidamente
fundamentado.

§ 12 No periodo de analise do pleito, as
empresas solicitantes poderao requerer
reunido de apresentagdo e sustentagdo das
evidéncias cientificas reunidas no DIP.

§ 22 Para andlise do beneficio clinico
adicional, a CMED podera considerar a
avaliagdo da relagdo beneficio-risco realizada
pela drea de registro da Anvisa, assim como
outros documentos apresentados para
subsidiar o registro sanitario do
medicamento.

Art. 29. A CMED devera decidir quanto a
conformidade ou ndo do pleito da empresa em
relagdo ao disposto nesta Resolugdo para os
produtos novos e novas apresentagdes com
base em Parecer Técnico devidamente
fundamentado.

§ 12 No periodo de analise do pleito, as
empresas solicitantes poderao requerer
audiéncia para apresentac¢do e sustentacao das
evidéncias cientificas reunidas no DIP.

§ 22 Para analise de alegado beneficio clinico
adicional, a CMED podera considerar os
documentos apresentados para subsidiar o
pedido de registro sanitario do medicamento e
analises realizadas pela area de registro da
Anvisa.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

A redagdo foi ajustada para esclarecer
que a analise do beneficio clinico
adicional podera considerar, de forma
ampla, os documentos apresentados
no ambito do pedido de registro
sanitario e as analises realizadas pela
area de registro da Anvisa, sem
restringir a avaliagdo a um Unico tipo
de estudo ou relatério especifico. O
ajuste reforga a cooperagdo entre as
etapas regulatdrias e evita
interpretagao restritiva quanto as
fontes de evidéncia passiveis de
consideragdo pela CMED. A sugestdo de
exclusdo do § 22 ndo foi acolhida, uma
vez que o dispositivo prevé a
possibilidade de considerar
documentos apresentados no pedido
de registro sanitario e as andlises
realizadas pela area de registro da

Anvisa.
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Art. 27

Art. 27. Compete a Secretaria-Executiva da
CMED decidir em primeira instancia sobre os
pedidos de pregos de produtos novos e de
novas apresentagdes submetidos em
conformidade com esta Resolugdo, devendo
observar os seguintes prazos, contados da
entrega da totalidade da documentagao
exigida nesta Resolugdo:
| - até 60 (sessenta) dias para os produtos
classificados nas Categorias 4,5, 6 e 8; e
Il - até 90 (noventa) dias para os produtos
classificados nas Categorias 1,2, 3 e 7 ou
COMO €aso OMisso.

§ 12 A depender da complexidade e ou do
volume dos documentos apresentados
inicialmente pela empresa e ou em
cumprimento a eventuais exigéncias no curso
da andlise, os prazos referidos no caput deste
artigo poderao sofrer dilagdo, uma Unica vez
e limitada ao mesmo periodo.

§ 22 Os prazos de que tratam o caput e o § 19
deste artigo ficardo suspensos durante o
periodo em que estiverem pendentes
esclarecimentos ou documentos
imprescindiveis a andlise do processo,
solicitados por qualquer meio que assegure a
ciéncia por parte do interessado.

§ 32 Caso a CMED nao se pronuncie sobre o
prego inicial pretendido pela empresa, nos
prazos referidos no caput, o medicamento
objeto do DIP podera ser comercializado pelo
preco pleiteado, até a comunicagdo de

Art. 30. Compete a Secretaria-Executiva da
CMED decidir em primeira instancia sobre os
pedidos de pregos de produtos novos e de
novas apresentagdes submetidos em
conformidade com esta Resolugdo, devendo
observar os seguintes prazos, contados da data
da publicagdo do registro:

| - até sessenta dias para os produtos
classificados nas Categorias 4,5, 6,7 e 8; e
Il - até noventa dias para os produtos
classificados nas Categorias 1, 2 e 3 ou como
€aso omisso.

§ 12 Os prazos referidos nos incisos | e Il do
caput poderao sofrer dilagdo, uma Unica vez e
limitada ao mesmo periodo.

§ 29 Os prazos de que tratam os incisos | e Il do
caput e o § 12: | - serdo interrompidos quando
for efetuada diligéncia para entrega,
esclarecimento ou complementacgao da
documentacgdo prevista no art. 72, ndo sendo
considerado o lapso temporal anteriormente
decorrido; e Il - ficardo suspensos durante o
periodo em que estiverem pendentes outros
esclarecimentos ou documentos requisitados
para analise do pedido.

§ 32 Os prazos serdao suspensos ou
interrompidos na data do envio da requisigao,
e retomardo seu curso na data de
apresentacdo das informacgoes.

§ 49 Caso a Secretaria-Executiva da CMED ndo
se pronuncie sobre o prego inicial pretendido
pela empresa, nos prazos referidos nos incisos |

(x) Inclusao de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

As contribuigdes de natureza
redacional e procedimental, com
simplificagdo da redagdo para eliminar
termos subjetivos, esclarecimento das
hipoteses de suspensdo e interrupgdo
de prazos e ajustes pontuais de prazo
em situagdes especificas (como
produtos enquadrados na categoria 7)
foram acolhidas, mantendo-se,
contudo, a estrutura geral e os prazos
originalmente propostos, considerados
razoaveis e proporcionais. As demais
contribuigdes ndo foram acolhidas por
se entender que os fluxos e prazos ja se
encontram adequadamente
disciplinados na minuta e no
Regimento Interno da CMED, que a
comercializagdo somente deve ocorrer
apos a defini¢do do prego em primeira
instancia, e que o dispositivo que
autoriza a pratica do prego solicitado
na auséncia de decisdo constitui
mecanismo legitimo de indugdo a
diligéncia administrativa, em
atendimento ao interesse publico de
evitar a comercializagdo de produtos
por pregos superiores aos permitidos
pela regulagdo, assegurando-se, ainda,
a razoavel duragao do processo.
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decisdo a empresa, ressalvadas as situagoes
previstas no § 12 deste artigo e nos §§ 22 e 3¢
do art. 35.

e ll do caput e no § 12, o medicamento objeto
do DIP podera ser comercializado pelo prego
pleiteado, até a comunicagdo de decisdo a
empresa.

§ 52 A CMED podera proferir decisdo a
qualquer tempo apds a submissdo do DIP
quando detiver informagGes suficientes para
aplicar os critérios previstos nesta Resolucao,
respeitados o0s prazos maximos previstos neste
artigo.

Art. 28

Art. 28. A Secretaria Executiva da CMED
deverd priorizar a analise de DIPs sempre que
houver solicitagdo formal do Ministério da
Saude, devidamente motivada.

§ 12 A solicitagdo prevista no caput devera
ser subscrita pelo representante titular ou
suplente do Ministério da Saude no Conselho
de Ministros ou no CTE.

§ 22 Nos processos com tramitagdo
prioritaria, os prazos previstos no art. 27
ficardo reduzidos a metade.

§ 32 Nos casos de reconsideragdo e ou
recurso, a Secretaria-Executiva da CMED
deverd indicar os processos com tramitagdo
prioritaria previamente ao seu envio ao
relator.

Art. 31. A Secretaria-Executiva da CMED devera
priorizar a analise de DIPs sempre que houver
solicitagdo formal do Ministério da Saude,
devidamente motivada.

§ 12 A solicitagdo prevista no caput devera ser
subscrita pelo representante titular ou
suplente do Ministério da Saude no Conselho
de Ministros ou no Comité Técnico-Executivo.
§ 22 Nos processos com tramitagdo prioritaria,
0s prazos previstos no art. 30 ficardo reduzidos
a metade.

§ 32 Nos casos de reconsideragdo, recurso ou
reexame necessario, a Secretaria-Executiva da
CMED devera indicar os processos com
tramitagdo prioritdria previamente ao seu
envio ao relator.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

O dispositivo foi renumerado em razao
do reordenamento da minuta, sem
alteracdo de mérito. Acolheu-se a
contribuicdo de natureza redacional
para padronizar a utilizagdo do termo
Comité Técnico-Executivo (CTE),
grafado por extenso ao longo de todo o
texto normativo. Optou-se, em regra,
pelo ndo acolhimento das
contribuiges relativas a priorizagdo de
andlise de DIP, uma vez que nem todas
as hipoteses de registro prioritario
previstas nas RDC Anvisa n2 204 e n2
205, de 2017, correspondem a
situagOes imperativas para a saude
publica. Considerando que os prazos
ordindrios de andlise da CMED ja sdo
exiguos (60 ou 90 dias), entendeu-se
que a redugdo desses prazos deve ser
reservada exclusivamente a situagdes
de impacto claro e iminente a satide
publica, a serem formalmente
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indicadas pelo Ministério da Saude, a
quem compete, de forma exclusiva, a
defini¢do de prioridades em politicas
publicas de satde. A previsdo exaustiva
dessas hipoteses na norma poderia,
inclusive, comprometer a flexibilidade
necessaria para o atendimento
oportuno de demandas estratégicas.

O dispositivo foi renumerado em razao

Art. 29

Art. 29. Da decisdo da Secretaria-Executiva da
CMED caberé recurso ao CTE/CMED, no prazo
de 30 (trinta dias), contados da ciéncia
efetiva ou da divulgagao oficial da decisdao
recorrida, ressalvado o disposto no art. 32.
§ 12 O recurso sera dirigido a Secretaria
Executiva da CMED, que podera reconsiderar
a decisdo emitida em primeira instancia no
prazo de 90 (noventa) dias.

§ 22 N3o havendo reconsideragdo da decisdo
ou decorrido o prazo previsto no § 12 sem
manifestagdo da Secretaria Executiva da
CMED, o processo sera enviado ao CTE, para
julgamento do recurso.

§ 32 Quando a decisdo da Secretaria
Executiva da CMED em sede de
reconsideragdo acolher apenas em parte as
razOes do recurso, a empresa sera intimada
para que, querendo, apresente recurso
CTE/CMED, no prazo de 15 (quinze) dias.

Art. 32. Da decisdo da Secretaria-Executiva da
CMED cabera recurso ao Comité Técnico-
Executivo, no prazo de trinta dias, contado da
intimagdo da decis3o.

§ 12 O recurso serd dirigido a Secretaria-
Executiva da CMED, que podera reconsiderar a
decisdo emitida em primeira instancia no prazo
de noventa dias.

§ 22 N3o havendo reconsideragdo da decisdao
ou decorrido o prazo previsto no § 12 sem
manifestagdo da Secretaria-Executiva da CMED,
0 processo serd enviado ao Comité Técnico-
Executivo, para julgamento do recurso.

§ 32 Quando a decisdo da Secretaria-Executiva
da CMED em sede de reconsideragdo acolher
apenas em parte as razdes do recurso, a
empresa serd intimada para que, querendo,
apresente recurso ao Comité Técnico-
Executivo, no prazo de trinta dias da
notificacdo.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragao

do reordenamento da minuta. Os
prazos previstos sdo razoaveis e
proporcionais diante do volume de
trabalho e ja se encontram
devidamente disciplinados no texto
normativo e no Regimento Interno.
Enquanto pendentes o recurso ou o
pedido de reconsideragao, a
comercializagdo do produto permanece
possivel e limitada ao preco fixado em
primeira instancia, em razdo da
existéncia de decisdo administrativa
valida. Acolheu-se, contudo, a
ampliagdo de 15 para 30 dias do prazo
para interposi¢ao de recurso ao CTE
nos casos de reconsideragdo parcial,
com o objetivo de harmonizar os
prazos recursais e facilitar o juizo de
admissibilidade.

Ainclusdo do detalhamento

Art. 30

Art. 30. Estardo sujeitas ao reexame
necessario pelo CTE/CMED, quando ndo

houver interposigdo de recurso pela

Art. 33. Estardo sujeitas ao reexame necessario

pelo Comité Técnico-Executivo, quando nédo

houver interposi¢do de recurso pela empresa,

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo

procedimental teve por finalidade
conferir maior clareza, objetividade e
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previsibilidade ao fluxo do reexame

empresa, as decisdes proferidas pela
Secretaria-Executiva da CMED: | - em casos
omissos, ressalvadas as situagdes amparadas
em enunciado do CTE/CMED; e Il - quando o
PF maximo permitido para o medicamento
for definido com base no art. 17 ou no art.
18, inciso Il.

§ 12 Os autos do processo permanecerdo na
Secretaria-Executiva da CMED até o fim do
prazo recursal.

§ 22 Transcorrido o prazo sem a apresentagao
de recurso, os autos serdo enviados ao
CTE/CMED para reexame necessario.

§ 32 A decisdo do CTE/CMED em reexame
necessario podera confirmar a decisdo da
Secretaria-Executiva ou modifica-la, para
estabelecer prego superior ou inferior ao
apurado pela Secretaria-Executiva.

§ 42 Nas situagGes em que do reexame
necessario resultar a definigdo de prego
inferior ao estabelecido pela Secretaria-
Executiva, caberda pedido de reconsideragdo
ao proprio Comité, com efeito devolutivo, no
prazo de 30 (trinta) dias, que sera sorteado a

novo relator.

as decisdes proferidas pela Secretaria-
Executiva da CMED: | - em casos omissos,
ressalvadas as situagdes amparadas em
enunciado do Comité Técnico_Executivo; e Il -
quando o PF maximo permitido para o
medicamento for definido com base no art. 16,
no inciso Il do art. 18, ou no art. 19.

§ 12 Os autos do processo permanecerao na

Secretaria-Executiva da CMED até o fim do

prazo recursal, ou até que a empresa manifeste

formalmente, antes do vencimento do prazo, a
falta de interesse em recorrer.

§ 22 Transcorrido o prazo sem a apresentagao
de recurso, ou no dia util subsequente ao
protocolo de manifestagao formal da empresa
pela falta de interesse em recorrer, os autos
serdo enviados ao Comité Técnico-Executivo
para reexame necessario.

§ 32 A decisdo do Comité Técnico-Executivo em
reexame necessario podera confirmar a
decisdo da Secretaria-Executiva da CMED ou
modifica-la, para estabelecer prego superior ou
inferior ao apurado pela Secretaria-Executiva.

§ 42 Nas situagdes em que do reexame

necessario resultar a definigdo de prego

inferior ao estabelecido pela Secretaria-
Executiva da CMED, cabera pedido de

reconsideragdo ao proprio Comité, com efeito

necessario, disciplinando de forma
expressa as etapas subsequentes a
decisdo de primeira instancia, bem
como o momento de manifesta¢do da
empresa quanto ao interesse em
recorrer. Os prazos e os fluxos
procedimentais ja se encontram
devidamente disciplinados na norma e
no Regimento Interno da CMED. O
reexame necessario aplica-se
exclusivamente as hipdteses em que a
precificagdo se baseia em critérios ndo
expressamente previstos, como nos
casos omissos ou quando adotado
racional econdmico apresentado pela
empresa, constituindo instrumento
essencial para a uniformizagao
metodoldgica, a estabilidade das
decisGes e a transparéncia dos critérios
adotados pela CMED, inclusive
mediante a edigdo de enunciados pelo
CTE.
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devolutivo, no prazo de trinta dias, que sera
sorteado a novo relator.

Art. 31

Art. 31. Em sede de reconsideragdo ou
recurso, quando for mantida a decisdo
anterior, o prego sera atualizado por meio da
aplicagdo dos indices de ajuste anual
permitidos pela Lei n2 10.742, de 2003, no
periodo em que 0 processo permaneceu em
analise.

Art. 34. Em sede de reconsideragdo ou recurso,
quando for mantida a decisdo anterior, o prego
sera atualizado por meio da aplicagcdo dos
indices de ajuste anual permitidos pela Lei n2
10.742, de 6 de outubro de 2003, no periodo
em que o0 processo permaneceu em andlise.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

A redagao foi mantida inalterada, tendo
ocorrido apenas a renumeragdo em
razdo do reordenamento sistematico
da minuta, sem alteragdo de mérito.

N&o foram apresentadas contribuigdes

vélidas relativas ao dispositivo.

A redagao foi mantida inalterada, tendo

Art. 32

Art. 32. Os prazos processuais aplicaveis ao
CTE/CMED serdo estabelecidos no Regimento
Interno da CMED

Art. 35. Aplicam-se aos processos em tramite
perante o Comité Técnico-Executivo os prazos
estabelecidos no Regimento Interno da CMED.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redacdo
(x) Sem alteragdo

ocorrido apenas a renumeragdo em
razdo do reordenamento sistematico
da minuta, sem alteragdo de mérito.
O prazo de 120 dias para envio de
recursos e reexames necessarios para
julgamento, fixado no Regimento
Interno da CMED, foi considerado
adequado diante da complexidade das
analises. Ademais, a norma ja prevé
consequéncias para o eventual
descumprimento de prazos, incluindo a
possibilidade de pratica dos precos
solicitados enquanto nao houver
decisdo, bem como a comercializagdo
do medicamento pelo prego autorizado
em primeira instancia, ndo se
verificando prejuizo a comercializagdo.

Art. 33

Art. 33. Caso o preco pleiteado pela empresa
seja inferior ao teto calculado pela CMED
para a categoria correspondente nos termos

Art. 36. Caso o preco pleiteado pela empresa
seja inferior ao teto calculado pela CMED para
a categoria correspondente nos termos desta

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

A redagdo foi mantida inalterada, tendo
ocorrido apenas a renumeragao em
razdo do reordenamento sistematico
da minuta, sem alteragdo de mérito.
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desta Resolugdo, o preco pleiteado sera
deferido, ndo cabendo recurso da decisdo.

Resolugdo, o prego pleiteado sera deferido, ndo
cabendo recurso da decisdo.

O atendimento ao pleito da empresa,
nos limites do pedido formulado, ndo
enseja cabimento de recurso,
inexistindo restricdo ao direito de
recorrer. Considerou-se, ainda, que a
submissdo de pleito com valor inferior
ao apurado em primeira instancia ndo
caracteriza erro ou equivoco passivel
de revisdo, sendo possivel a empresa,
nos termos da Lei n2 9.784/1999,
complementar a documentagdo antes
da decisdo final.

Art. 34

Art. 34. A CMED podera rever suas decisdes
adotadas com base nesta Resolugdo, quando
identificar, a qualquer tempo: | - erro ou
imprecisdo em informagao apresentada pela
empresa detentora de registro de
medicamento, sem prejuizo das eventuais
sangdes aplicaveis; ou Il - erro na avaliagdo da
documentagdo, em qualquer de suas
instancias decisérias, por meio de autotutela.

Art. 37. A CMED podera rever suas decisdes
adotadas com base nesta Resolugdo, quando
identificar: | - a qualquer tempo: a) erro ou
imprecisdo em informacdo apresentada pela
empresa solicitante, quando comprovada a
ma-fé, sem prejuizo das eventuais san¢des
aplicaveis; ou b) inexatiddo material ou erros
de calculo, de oficio ou mediante requerimento
da parte; ou Il - erro na avaliagdo da
documentagdo, em qualquer de suas instancias
decisdrias, por meio de autotutela, no prazo de
cinco anos contados do inicio da
comercializagdo.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Considerou-se que a CMED pode
revisar seus préprios atos quando
constatada ma-fé, a qualquer tempo,
ou no prazo de até cinco anos nos
demais casos, especialmente quando o
equivoco decorrer de erro ou
imprecisdo em informag0es prestadas
pela empresa. O texto foi ajustado para
refletir esses limites legais, resguardar
o devido processo legal e admitir a
corregdo de erros materiais, sem
confundir a revisdo por autotutela com
0s mecanismos de reconsideracao ou
recurso administrativo. Propostas que
ampliavam o escopo do dispositivo
para além da corregdo de erros ou que
introduziam hipdteses ndo compativeis
com sua finalidade ndo foram
acolhidas.




Conclusdo

Dispositivo Texto Submetido a Consulta Publica Texto Final Consolidado ‘) Justificativa
da Andlise
Art. 35. A Secretaria-Executiva da CMED e o
CTE/CMED poderdo requisitar
esclarecimentos ou exigéncias técnicas a
empresa solicitante durante o periodo de
andlise do DIP. A sugestdo foi acolhida parcialmente,
§ 12 O prazo para que a empresa solicitante Art. 38. A Secretaria-Executiva da CMED e o com ajuste no § 22 para tornar mais
atenda as requisi¢Oes de esclarecimentos ou Comité Técnico-Executivo poderdo requisitar clara e objetiva a contagem de prazos,
de exigéncias técnicas sera assinalado na esclarecimentos ou exigéncias técnicas a e exclusdo dos §§ 22 e 32 originalmente
notificagdo enviada pela Secretaria-Executiva empresa solicitante durante o periodo de propostos, com vistas a simplificagdo e
da CMED e sera contado a partir da data da andlise do DIP, observado o disposto no § 22 do racionalizagdo do procedimento.
confirmagdo de seu recebimento. art. 30. Considerou-se que a analise do DIP
§ 22 As solicitagOes de esclarecimento ou § 12 O prazo para que a empresa solicitante atende ao interesse publico de
exigéncias técnicas suspenderdo a contagem atenda as requisi¢Oes de esclarecimentos ou enquadramento dos medicamentos no
dos prazos determinados no art. 27 desta de exigéncias técnicas sera assinalado na () Inclusdo de dispositivo regime de teto de pregos, razdo pela
Art. 35 Resolugdo e os prazos aplicaveis ao notificagdo enviada pela Secretaria-Executiva (x) Exclusdo de dispositivo qual ndo se mostra compativel o

CTE/CMED, quando for o caso, até que sejam
atendidas.
§ 32 No caso de exigéncias técnicas que se
refiram a documentagao prevista no art. 72
desta Resolugdo, interromper-se-a o prazo
para decisdo, ndo sendo considerado o lapso
temporal anteriormente decorrido.

§ 42 Em caso de ndo cumprimento das
solicitagdes constantes do caput deste artigo:
| - a anadlise serd realizada a partir das
informagdes disponiveis para fins de
definigdo do prego; e Il - a empresa ficard
sujeita a pena pecuniaria diaria até o seu
cumprimento, nos termos do paragrafo Unico
do art. 82 da Lei n? 10.742, de 2003.

da CMED e sera contado na forma que dispde o
Regimento Interno da CMED.

§ 22 Em caso de ndao cumprimento das
solicitagdes constantes do caput deste artigo: |
- a andlise serd realizada a partir das
informagGes disponiveis para fins de defini¢ao
do preco; Il - a empresa ficara sujeita a pena
pecuniaria didria até o seu cumprimento, nos
termos do paragrafo Unico do art. 82 da Lei n?
10.742, de 6 de outubro de 2003.

() Nova Redacdo
() Sem alteragdo

cancelamento ou arquivamento do DIP
em caso de omissdo da empresa,
estando prevista, nesses casos, a
precificagdo de oficio pela CMED.
Manteve-se a interrupgao dos prazos
quando houver auséncia de
documentos, a fim de n3o prejudicar a
analise técnica da Secretaria-Executiva,
assegurando maior clareza,
uniformidade e previsibilidade ao fluxo
procedimental.
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Art. 36

Art. 36. As decisGes proferidas pela CMED em
DIP, em qualquer instancia, acarretardo a
divulgacdo dos pregos aprovados em lista

publicada mensalmente em seu sitio
eletrénico, no Portal da Anvisa, podendo
sofrer alteragdo em caso de modificagdo da
decisdo em sede de reconsideragdo ou
recurso.
Paragrafo Unico. A lista de pregos publicada
no Portal da Anvisa incluira sinalizagdo dos
casos pendentes de julgamento pela CMED.

Art. 39. As decisGes proferidas pela CMED em
DIP, em qualquer instancia, acarretardo a
divulgacdo dos pregos aprovados em lista

publicada mensalmente em seu sitio
eletrénico, no Portal da Anvisa, podendo sofrer
alteragdo em caso de modificagdo da decisao
em sede de reconsideragdo ou recurso.

Art. 40. A lista de pregos publicada no Portal da
Anvisa incluird sinalizagdo dos casos pendentes
de julgamento pela CMED.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagédo
(x) Sem alteragdo

A redagdo foi mantida inalterada, tendo
ocorrido apenas a renumeragdo em
razdo do reordenamento sistematico
da minuta, sem alteragdo de mérito.
Apos a decisdo de primeira instancia,

os medicamentos podem ser
comercializados, sendo necessaria a
divulgacdo imediata dos precos.
Ademais, as sugestdes trataram de
aspectos ja disciplinados na norma ou
no Regimento Interno, ou de
detalhamentos operacionais que ndo
demandam previsdo no texto
normativo.

Art. 37

Art. 37. O PF, obtido a partir dos calculos
previstos nesta Resolugdo, serd expresso com
duas casas decimais com arredondamento a

partir da terceira casa decimal, conforme

disposto no item "7. Arredondamento de
Dado Numeérico", da publicagdo "Normas de
Apresentagdo Tabular" da Fundagdo Instituto

Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Art. 41. O PF, obtido a partir dos calculos
previstos nesta Resolugdo, sera expresso com
duas casas decimais com arredondamento a

partir da terceira casa decimal, conforme

disposto no item "7. Arredondamento de Dado
Numeérico", da publicagdo "Normas de
Apresentagdo Tabular" da Fundagdo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

A redagao foi mantida inalterada, tendo
ocorrido apenas a renumeragdo em
razdo do reordenamento sistematico
da minuta, sem alteragdo de mérito.

N3o foram apresentadas contribuicdes
validas relativas ao dispositivo.

Art. 38

Art. 38. O descumprimento do disposto nesta
Resolugdo sujeitara o infrator as sangées
previstas na Lei n? 10.742, de 2003.

Art. 42. O descumprimento do disposto nesta
Resolugdo sujeitara o infrator as sangGes
previstas na Lei n2 10.742, de 6 de outubro de
2003.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagédo
(x) Sem alteragdo

A redagao foi mantida inalterada, tendo
ocorrido apenas a renumeragdao em
razdo do reordenamento sistematico
da minuta, sem alteracdo de mérito.

Ndo foram apresentadas contribuicées
vélidas relativas ao dispositivo.
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Art. 39

Art. 39. As duvidas surgidas na aplicagdo
desta Resolugdo serdo dirimidas pelo Comité
Técnico-Executivo, ouvida a Secretaria-
Executiva

Art. 43. As duvidas surgidas na aplicagdo desta
Resolugdo serdo dirimidas pelo Comité Técnico-
Executivo, ouvida a Secretaria-Executiva da
CMED.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redacdo
(x) Sem alteragdo

A redagao foi mantida inalterada, tendo
ocorrido apenas a renumeragao em
razdo do reordenamento sistematico
da minuta, sem alteragdo de mérito.

Ndo foram apresentadas contribuicées
validas relativas ao dispositivo.

Art. 45, Os critérios para definigdo de pregos
dos produtos de terapia avangada e dos
produtos radiofarmacos serdo disciplinados em
atos especificos do Conselho de Ministros.

Paragrafo Unico. Para fins de implementagdo
desta Resolugao, os produtos de terapia
avancgada e os produtos radiofarmacos serdao
considerados casos omissos enquanto nao
forem editados os atos especificos do Conselho
de Ministros de que trata o caput.

(X) Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
(x) Sem alteragdo

A insercdo desses dispositivos tem por
objetivo esclarecer que havera critérios
especificos de precificagdo para
produtos de terapia avangada e
radiofarmacos, por meio de atos
especificos do Conselho de Ministros. A
CMED reconhece que tais produtos
possuem caracteristicas técnicas,
cientificas, logisticas e econémicas
particulares que dificultam a aplicagao
dos critérios gerais de precificagdo
estabelecidos na nova Resolugdo. Por
essa razdo, determina que sejam
tratados em normativo especifico.
Enquanto os referidos atos ndo forem
editados, a Resolugdo prevé que esses
produtos sejam tratados como casos
0omissos.

Art. 40

Art. 40. Os processos que se encontrarem na
Secretaria Executiva da CMED para andlise de
DIP na data de entrada em vigor desta
Resolugdo seguirdo os ritos processuais
previstos nesta norma.

Art. 46. Aplica-se o disposto nesta Resolugao:
| - aos processos de analise de DIP pendentes
de julgamento em primeira instancia na
Secretaria-Executiva da CMED;

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Optou-se pelo detalhamento do regime

de transi¢ao, de modo a conferir maior

clareza quanto a aplicagdo temporal da
norma.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

Il - aos produtos classificados como casos
omissos, que estejam no Comité Técnico-
Executivo para julgamento em primeira
instancia; e
Il - aos produtos que tenham pregos
provisoérios estabelecidos sob a égide da
Resolugdao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004,
gue ainda ndo tenham se tornado definitivos.
§ 12 As empresas solicitantes de prego de
medicamento enquadrado nas situagdes de
que tratam os incisos | a lll do caput deverao
apresentar a complementagdo da
documentagdo exigida por esta Resolugdo, em
até trinta dias a partir de sua entrada em vigor.
§ 22 Nos processos em que nao for
apresentada a documentagdo complementar
no prazo estabelecido no § 12, a Secretaria-
Executiva da CMED devera notificar a empresa
solicitante para que cumpra a determinagdo no
prazo de trinta dias.

§ 32 A inobservancia do prazo previsto no § 29
acarretara a instauragdo de procedimento de
oficio para defini¢do do PF inicial do
medicamento, na forma do art. 92 desta
Resolugao.

§ 42 Os prazos para andlise do DIP pela
Secretaria-Executiva da CMED ou pelo Comité
Técnico-Executivo serdo reiniciados na data da
apresentagdo da documentagao
complementar.

Adotando-se as regras gerais do Direito
para aplicagdo das leis no tempo,
consoante o art. 62 da Lei de
Introdugdo as Normas do Direito
Brasileiro, o art. 46 prevé que a nova
Resolugao tera efeito imediato e geral a
partir de sua entrada em vigor,
incidindo sobre os processos
pendentes de decisdo da CMED em
primeira instancia, o que inclui ndo
apenas os casos que estejam na
Secretaria-Executiva, como também
eventual estoque de casos omissos ndo
julgados definitivamente em primeira
instancia pelo CTE segundo as regras
que vigiam até a edigdo da Resolugdo
CMED n2 2, de 2025, que transferiu tal
competéncia de julgamento para a
Secretaria-Executiva. Ademais, as
normas da nova Resolugdo também se
aplicardo aos casos nos quais ainda nao
ha preco definitivo.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

Art.41 e 42

Art. 41. Os recursos administrativos que
estiverem em analise no Comité Técnico
Executivo ou no Conselho de Ministros
seguirdo seu tramite perante essas
instancias, até seu julgamento.

Art. 42. Os recursos administrativos
interpostos com fundamento na Resolugdo
CMED n2 2, de 5 de margo de 2004, seguirdo
os tramites previstos na referida Resolugao,

até o seu julgamento em ultima instancia.

Art. 47. Os recursos administrativos e os
reexames necessarios que estiverem em
andlise no Comité Técnico-Executivo e os
recursos pendentes de julgamento pelo
Conselho de Ministros seguirdo seu tramite
perante essas instancias, até seu julgamento,
observando o regramento disposto na
Resolugdao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004.

() Inclusdo de dispositivo
(X) Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

Ajustou-se a redagdo de modo que o
art. 47 estabelece que os recursos que
se encontrarem pendentes de
julgamento pelo CTE ou pelo Conselho
de Ministros seguirdo seus tramites
perante essas instancias e observagdo o
regramento previsto na Resolugdo
CMED n? 2, de 2004, tendo sido
adotada, nesse caso, a orientagdo
veiculada no Enunciado administrativo
n2 2 do Superior Tribunal de Justica
(STJ), que prevé que os recursos sejam
julgados em conformidade com a
norma vigente ao tempo da prolagdo
da decisdo recorrida.

Art. 43

Art. 43. A Resolugdo CMED n2 3, de 23 de
fevereiro de 2015, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

“Art. 32 As empresas detentoras de registro
de medicamentos que ja tenham Prego
Fabrica definido pela CMED, que optarem por
se adequar aos procedimentos simplificados
de que tratam a RDC Anvisa n? 31 e RDC
Anvisa n? 43, ambas de 2014, deverdo
protocolar Documento Informativo de Prego
(DIP) em modalidade simplificada, nos
termos da regulamentagdo da CMED.

§ 12 O DIP de que trata o caput deste artigo
deverd conter a solicitagdo de alteragdo na
base de dados SAMMED, a fim de que sejam

corrigidos o nimero de registro e demais

informagdes decorrentes da adequagdo.

Art. 48. A Resolugdo CMED n2 3, de 23 de
fevereiro de 2015, passa a vigorar com as
seguintes alteragGes:

"Art. 32 As empresas detentoras de registro de
medicamentos que ja tenham Precgo Fabrica
definido pela CMED, que optarem por se
adequar aos procedimentos simplificados
definidos pela Anvisa para registro, pds-registro

e renovagao de registro, deverao protocolar
Documento Informativo de Prego - DIP em

modalidade simplificada, nos termos da
regulamentagdo da CMED.

§ 12 O DIP de que trata o caput devera conter a
solicitagdo de alteragdo na base de dados do
Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos - SAMMED, a fim de que sejam

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

O texto foi ajustado para adotar
referéncia genérica aos normativos da
Anvisa que disciplinam procedimentos

simplificados de registro, pos-registro e
renovacgdo de registro, evitando a
mengdo a ato normativo especifico. A
alteragdo teve por finalidade preservar
a flexibilidade regulatdria e prevenir
vinculagdo a norma que possa ser
posteriormente revogada ou
substituida, sem prejuizo da clareza ou

da aplicabilidade do dispositivo.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

§ 22 O Preco Fabrica da apresentacgao,
decorrente da adequacdo de que trata o
caput deste artigo, ndo sofrera alteragao.

§ 32 O DIP de que trata o caput deste artigo
serd analisado pela Secretaria-Executiva da
CMED no prazo maximo de 60 (sessenta)
dias.” (NR)

“Art. 52-A. Aplicam-se no Regimento Interno
e na Resolugdo que dispde sobre os critérios
para definigdo de pregos de produtos novos e
novas apresentacdes de medicamentos, de
que trata o art. 72 da Lei n2 10.742, de 06 de
outubro de 2003 e sobre o procedimento
para a apresentacgdo de DIP.” (NR)

corrigidos o nimero de registro e demais
informagdes decorrentes da adequacgao.

§ 22 O Prego Fabrica da apresentacao,
decorrente da adequacgdo de que trata o caput,
nao sofrera alteragdo.

§ 32 O DIP de que trata o caput sera analisado
pela Secretaria-Executiva da CMED no prazo
maximo de sessenta dias." (NR)

"Art. 52-A. Nas situagGes previstas nos artigos
29,32 e 49 3 empresa solicitante devera
observar o disposto no Regimento Interno da
CMED e, no que couber, na Resolugdo que
dispOe sobre os critérios para defini¢do de
pregos de produtos novos e novas
apresentagdes de medicamentos e sobre o
procedimento para a apresentacdo de
Documento Informativo de Prego - DIP." (NR)

Art. 44

Art. 44. A Resolugdao CMED n? 2, de 26 de
margo de 2019, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

§ 12 O Documento Informativo de Prego de
que trata o caput, para os medicamentos do
Grupo 2 que se encontram em
comercializagdo, deverd ser apresentado no
prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias,
contados da publica¢do da regulamentacgado
da CMED, e serd analisado pela Secretaria-
Executiva da CMED no prazo maximo de 60
(sessenta) dias. § 22 A comercializagdo de
novos medicamentos do Grupo 2 poderd ser

Art. 49. A Resolugdao CMED n? 2, de 26 de
margo de 2019, passa a vigorar com as
seguintes alteragGes:

§ 12 O Documento Informativo de Prego em
modalidade simplificada de que trata o caput,
para os medicamentos do Grupo 2 que se
encontram em comercializagdo, devera ser
apresentado no prazo maximo de cento e
oitenta dias, contados da publicagdo da
regulamentagdo da CMED, e sera analisado
pela Secretaria-Executiva da CMED no prazo
maximo de sessenta dias.

(x) Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagdo
() Sem alteragdo

O texto do § 19 foi ajustado para incluir
a expressdo "em modalidade
simplificada" a fim de mitigar as
duvidas sobre a aplicagdo. Além disso,
foi inserido o Art. 9° em relagdo aos
medicamentos que se enquadrem no
Grupo 3, conferindo maior clareza
interpretativa.




Dispositivo

Texto Submetido a Consulta Publica

Texto Final Consolidado

Conclusdo
da Analise

Justificativa

iniciada na data do protocolo do Documento
Informativo de Preco em modalidade
simplificada, de que trata o caput deste
artigo.” (NR)

§ 22 A comercializagdo de novos medicamentos
do Grupo 2 podera ser iniciada na data do
protocolo do Documento Informativo de Prego
em modalidade simplificada, de que trata o
caput.”

"Art. 92 Em relagdo aos medicamentos que se
enquadrem no Grupo 3, as empresas deverdo
seguir as regras previstas na norma que dispoe
sobre os critérios para definicdo de pregos de
produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei n?
10.742, de 6 de outubro de 2003, e sobre o
procedimento para a apresentagdo de
Documento Informativo de Prego - DIP." (NR)

Art. 45

Art. 45. O Comité Técnico-Executivo
coordenara, periodicamente, processos de
avaliagdo desta Resolugdo, observadas as
boas praticas regulatérias, para avaliar a
necessidade de sua alteragao pelo Conselho
de Ministros da CMED.

Paragrafo unico. Os processos de avaliagdo
de que trata o caput deste artigo serdo feitos
em periodicidade ndo superior a 5 (cinco)
anos.

Art. 44. O Comité Técnico-Executivo
coordenara, periodicamente, processos de
avaliagdo desta Resolugdo, observadas as boas
praticas regulatérias, para avaliar a
necessidade de sua alteragdo pelo Conselho de
Ministros.

() Inclusdo de dispositivo
() Exclusdo de dispositivo
() Nova Redagao
(X) Sem alteragdo

O dispositivo foi renumerado em razao
do reordenamento da minuta para o
Art. 44 do texto final, sem alteragdo de
mérito.

Art. 46

Art. 46. Ficam revogados:

| - a Resolugdo CMED n? 2, de 05 de margo de

2004;

Il - a Resolugdo CMED n? 4, de 15 de junho de
2005;

Il - a Resolugdo CMED n2? 4, de 18 de

Art. 50. Ficam revogadas:
| - a Resolugdao CMED n? 2, de 5 de margo de
2004,
Il - a Resolugdo CMED n2 4, de 15 de junho de
2005; e
Il - a Resolugdo CMED n2 4, de 18 de dezembro

dezembro de 2006; e

de 2006.

() Inclusdo de dispositivo
(x) Exclusdo de dispositivo
() Nova Redacdo
() Sem alteragdo

Avaliou-se necessdrio revogar somente
o art. 62 da Resolugdo CMED n? 3, de
23 de fevereiro de 2015. No entanto,

esse artigo foi recentemente revogado

pelo novo Regimento Interno.




Conclusdo

Dispositivo Texto Submetido a Consulta Publica Texto Final Consolidado da Anilise Justificativa
IV - 0 art. 62 da Resolugdo CMED n? 3, de 23
de fevereiro de 2015
Art. 51. Fica sem efeito a publicagdo da 5 i .
N A alteragdo teve cardter exclusivamente
Resolu¢do CM/CMED n2 3, de 19 de dezembro N i . . . . .
. . o N (x) Inclusdo de dispositivo redacional e sistematico, sem impacto
. . de 2025, publicada no Diario Oficial da Unido N . . L. L.
Art. 47. Esta Resolugdo entra em vigor 90 N () Exclusdo de dispositivo sobre o mérito regulatério ou sobre os
Art. 47 n2 243, de 24 de dezembro de 2025, Sec¢do 1,

(noventa) dias apos a data de sua publicagdo.

pag. 63.
Art. 52. Esta Resolugdo entra em vigor cento e
vinte dias ap6s a data de sua publicagdo.

(x) Nova Redagdo
() Sem alteragdo

direitos e obrigagdes decorrentes da
norma. O dispositivo referente a
vigéncia da Resolugdo foi ajustado.




4. Conclusdo

Diante do exposto, conclui-se que a Consulta Publica n? 1.330/2025 cumpriu os seus objetivos de
didlogo com a sociedade e de apoio a tomada de decisdo. A partir da Consulta Publica, foi observada a
necessidade de altera¢des na redagdo de artigos alinhando os entendimentos e contribui¢des recebidas.

Apdbs o encerramento da Consulta Publica, as contribuicbes recebidas foram objeto de andlise
técnica detalhada, tendo sido realizadas reuniGes internas nas quais se discutiram os impactos regulatdrios,
juridicos e econdmicos das propostas apresentadas. Em decorréncia desse processo, alguns ajustes
adicionais mostraram-se necessarios, a luz do conjunto de informacgées levantadas, das delibera¢des e do
amadurecimento técnico do texto normativo.

O texto final da Resolucdo incorporou ajustes relevantes que contribuiram para o aprimoramento
conceitual, a maior objetividade dos critérios de precificagdo e a padronizacdo de procedimentos, ao
mesmo tempo em que preservou os fundamentos estruturantes do modelo regulatério adotado pela CMED,
notadamente o referenciamento internacional, a andlise baseada em evidéncias cientificas e a distingao
clara entre as categorias de enquadramento.

As sugestdes ndo acolhidas foram devidamente motivadas, sobretudo quando implicavam risco de
flexibilizagdo excessiva, perda de comparabilidade técnica, aumento de subjetividade deciséria ou
enfraquecimento do controle regulatério de precos.

Dessa forma, a redacao final reflete equilibrio entre o incentivo a inovacao, a previsibilidade para o
setor regulado, a sustentabilidade do mercado e a promogao do acesso da populagdo a medicamentos a
precos adequados.



