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Divulga decisdo do CTE sobre os critérios de
precificacdo de medicamentos biolégicos ndo novos

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), com fulcro no disposto no inciso Xlll do artigo 12 da Resolu¢do CMED n°
3, de 29 de julho de 2003;

Considerando o disposto no inciso Il do art. 6° da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de
2003, que da competéncia a CMED para definir os critérios para a fixacdo dos
precos dos produtos novos e novas apresentacdoes de medicamentos;

Considerando o art. 20 da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004, que
estabelece que os casos omissos serdo dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo;

Considerando entendimento do Comité Técnico-Executivo da CMED de que as
regras atuais, constantes da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margco de 2004, nao
se aplicam aos medicamentos biolégicos ndo novos; e

Considerando a decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED, nas reunioes
realizadas em 12 de julho e 09 de agosto de 2016;

Expede o presente Comunicado:

1 Para os efeitos deste Comunicado sdo adotadas as seguintes defini¢des:

1.1 Medicamento bioldégico ndo novo: medicamento bioldégico que contém
molécula similar a outro medicamento bioldgico ja& comercializado no Brasil;

1.2 Ganho Terapéutico: ganho para o tratamento em relacdo aos
medicamentos ja utilizados para a mesma indicacdo terapéutica, com a
comprovacao cientifica de um dos seguintes requisitos:

a) maior efichcia em relacdo aos medicamentos existentes para a mesma
indicacao terapéutica,

b) mesma eficacia com diminuicdo significativa dos efeitos adversos; ou

c) mesma eficacia com reducdao significativa do custo global de tratamento.



2 Os produtos definidos como medicamentos biolégicos ndo novos seréo
enquadrados como caso omisso para fins de pleito de preco.

3 Na andlise de Documento Informativo de Precos de produto definido como
medicamento biolégico ndo novo, aplicam-se 0s seguintes critérios para definicdo
de precos:

3.1 Para os medicamentos que comprovem ganho terapéutico, o Preco
Fabrica (PF) ndo podera ser superior ao menor PF praticado para 0 mesmo
produto nos paises relacionados no inciso VII do 8 2° do art. 4° da Resolugéo
CMED n° 2, de 5 de marco de 2004, agregando-se 0s impostos incidentes,
conforme o caso;

3.2 Para os medicamentos que ndo comprovem ganho terapéutico e que
seja novo na lista dos medicamentos comercializados pela empresa, o PF sera
definido tendo como base a média do custo de tratamento com medicamentos
com molécula similar, ponderada pelo faturamento, ndo podendo, em qualquer
hipotese, ser superior ao menor PF praticado para o mesmo produto nos paises
relacionados no inciso VII do § 2° do art. 4° da Resolucdo CMED n° 2, de 5 de
margo de 2004, agregando-se 0s impostos incidentes, conforme o caso;

3.3 Para os medicamentos que ndo comprovem ganho terapéutico, mas
gue a empresa ja possua em sua lista de medicamentos comercializados
produto com molécula similar, o PF sera definido tendo como base a média do
custo de tratamento com os medicamentos comercializados pela propria
empresa,;

3.4 Para as novas apresentacdes de medicamentos ja comercializados
pela propria empresa com a mesma marca comercial, o PF sera definido tendo
como base a média do custo de tratamento com 0 mesmo medicamento;

4 Fica a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) autorizada a realizar anélise,
em Primeira Instancia, dos Documentos Informativos de Preco de que tratam este
Comunicado, restringindo-se a aplicar as regras constantes do item 3.
4.1 Os pedidos de Reconsideracédo serao analisados pela SCMED; e
4.2 Os pedidos de Recurso, bem como as situacdes ndo previstas no item
3 deste Comunicado, serdo submetidos a analise do Comité Técnico-Executivo
da CMED.

5  Aplica-se, no que couber, os conceitos constantes da Resolugdo CMED n° 2,
de 5 de marco de 2004.

6 Este Comunicado entra em vigor na data de sua publicacdo, devendo seus
efeitos alcangar os Documentos Informativos de Preco em andamento.
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