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1. OBJETO

1.1. Cuida-se da análise do recurso administrativo de preço de 21 (vinte e uma) novas
apresentações do medicamento PIOMI®, Cloridrato de Pioglitazona, requerida pela empresa MYRALIS
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA, detentora dos registros dos produtos, por meio de Documento
Informativo de Preços (DIP) à Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED).

1.2. Solicita-se aprovação dos Preços Fábrica (PF) para as apresentações evidenciadas na tabela
01, com enquadramento em Categoria IV, conforme previsto no art. 3º, inciso II, da Resolução CMED nº 2,
de 5 de março de 2004, alterada pela Resolução CMED nº 4, de 18 de dezembro de 2006.

Petição Sammed Medicamento Apresentação Registro

0647585/24-3 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 10 1146200480014

0647585/24-3 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 15 1146200480022

0647585/24-3 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 20 1146200480030

0647585/24-3 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 30 1146200480049

0647585/24-3 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 60 1146200480057

0647585/24-3 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 90 1146200480065

0647585/24-3 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 120 1146200480073

0647585/24-3 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 10 1146200480081

0647585/24-3 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 15 1146200480091

0647585/24-3 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 20 1146200480103

0648319/24-5 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 30 1146200480111

0648319/24-5 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 60 1146200480121

0648319/24-5 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 90 1146200480138

0648319/24-5 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 120 1146200480146

0648319/24-5 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 10 1146200480154

0648319/24-5 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 15 1146200480162

0648319/24-5 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 20 1146200480170

0648319/24-5 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 30 1146200480189

0648319/24-5 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 60 1146200480197

0648319/24-5 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 90 1146200480200

0648319/24-5 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 120 1146200480219
Tabela 01- Medicamentos solicitados no DIP

2. RELATÓRIO

2.1. Em 14 de maio de 2024, a empresa MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA apresentou
Documento Informativo de Preço (DIP) para 21 (vinte e uma) novas apresentações do medicamento



PIOMI à Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) para aprovação dos seus preços fábrica (PF), solicitando o
enquadramento dos produtos na Categoria IV, conforme art. 3º, inciso II da Resolução CMED nº 2 de
2004:

2.2. “Nova apresentação de medicamento que se enquadrar a uma das situações:

2.3. a. Medicamento novo na lista dos comercializados pela empresa, exceto os casos previstos
na Categoria V.

2.4. b. Medicamento já comercializado pela empresa, em nova forma farmacêutica.”

2.5. Em documento, a empresa solicita enquadramento na categoria IV, conforme Resolução
CMED nº 2 de 2004, expondo as seguintes informações: nome comercial do medicamento, número do
registro sanitário, código EAN, informações relativas à composição da formulação, cópias das bulas do
medicamento, formas de apresentações em que o medicamento será comercializado e PF do
medicamento pleiteado por apresentação.

2.6. Diante dos critérios do uso do medicamento, a empresa afirma que o medicamento
referência ACTOS (Abbot) teve seu registro cancelado em 2018, sendo eleito atualmente como referência
o medicamento STANGLIT (Libbs), o qual tem seu registro como medicamento similar e preço
aproximadamente 55% menor que o ACTOS (Abbot) - considerando Lista CMED de novembro de 2020,
informando ser um dos valores mais baixos dentre os comercializados atualmente.

2.7. Desta forma, a empresa realizou os cálculos desconsiderando o preço teto do
medicamento STANGLIT, alegando que este foi eleito como medicamento de referência substituto e que
seu conceito não se enquadra na definição de produto inovador, segundo art. 3º em seu inciso XXII da lei
6.360/76. Portanto, utilizou-se apenas a média (conforme art. 9º da Resolução CMED nº 2 de 2004)
ponderada pelo faturamento do mercado, sem considerar não só o preço teto do medicamento ACTOS,
caso este estivesse com seu registro ativo, como também do STANGLIT (eleito como referência. No
entanto, não apresentaram os cálculos realizados para os resultados dos preços pleiteados.

2.8. Seguem os valores de PF ICMS 0% pleiteados pela empresa:

Registro EAN Medicamento Apresentação
PF ICMS 0%

(R$)
1.1462.0048.001-4 7898430195693 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 10 33,17

1.1462.0048.002-2 7898430195709 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 15 49,75

1.1462.0048.003-0 7898430195716 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 20 66,34

1.1462.0048.004-9 7898430195723 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 30 99,50

1.1462.0048.005-7 7898430195730 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 60 199,01

1.1462.0048.006-5 7898430195747 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 90 298,51

1.1462.0048.007-3 7898430195754 PIOMI 15 mg COM CT BL AL AL X 120 398,02

1.1462.0048.008-1 7898430195761 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 10 47,41

1.1462.0048.009-1 7898430195778 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 15 71,11

1.1462.0048.010-3 7898430195785 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 20 94,81

1.1462.0048.011-1 7898430195792 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 30 142,22

1.1462.0048.012-1 7898430195808 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 60 284,44

1.1462.0048.013-8 7898430195815 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 90 426,66

1.1462.0048.014-6 7898430195822 PIOMI 30 mg COM CT BL AL AL X 120 568,88

1.1462.0048.015-4 7898430195839 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 10 58,05

1.1462.0048.016-2 7898430195846 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 15 87,08

1.1462.0048.017-0 7898430195853 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 20 116,11

1.1462.0048.018-9 7898430195860 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 30 174,16

1.1462.0048.019-7 7898430195877 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 60 348,33

1.1462.0048.020-0 7898430195884 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 90 522,49

1.1462.0048.021-9 7898430195891 PIOMI 45 mg COM CT BL AL AL X 120 696,65

Tabela 02- Preços pleiteados pela empresa



2.9. Em 04 de abril de 2023, o DIP em questão foi submetido à análise técnica de conformidade
de preço pela SCMED, que exarou os Pareceres nº 0958486/24-1 e 0958449/24-5.

2.10. De acordo com os referidos pareceres, a categoria IV solicitada pela recorrente foi deferida,
conforme Resolução CMED nº 2 de 2004. No entanto, os preços pleiteados pela empresa foram
indeferidos, uma vez que não só são superiores ao PF do medicamento eleito como referência, bem como
encontram-se em desacordo com o art. 9º que relata que o PF não poderá ser superior ao preço médio
das mesmas apresentações e concentrações já comercializadas:

2.11. “Art. 9º O Preço Fábrica permitido para o produto classificado na Categoria IV não poderá
ultrapassar o preço médio das apresentações dos medicamentos com o mesmo princípio ativo e mesma
concentração disponíveis no mercado, na mesma forma farmacêutica, ponderado pelo faturamento de
cada apresentação, com base no seguinte:

2.12. I - A média deverá ser calculada com base nas apresentações de igual concentração
existentes no mercado;

2.13. II - Não existindo apresentações com igual concentração, a média deverá ser calculada com
base em todas as apresentações de mesma fórmula e mesma forma farmacêutica existentes no mercado,
seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentração de princípio ativo.”

2.14. Cabe salientar que de acordo com o art. 10º da referida resolução, o PF permitido também
não poderá ser superior ao PF do medicamento de referência:

2.15.

2.16. Considerando os critérios descritos acima, a Secretária-Executiva da Câmara de Regulação
do Mercado de Medicamentos (SCMED) levantou os valores das apresentações dos medicamentos já
comercializados no mercado e os valores das apresentações do medicamento de referência para o pleito
(STANGLIT – Libbs). Para o resultado da média de mesma apresentação e concentração, foram avaliados
os medicamentos das seguintes empresas: Aurobindo Pharma Indústria Farmacêutica Limitada, Nova
Química Farmacêutica S/A, Germed Farmacêutica LTDA, Legrand Pharma Indústria Farmacêutica LTDA,
Torrent do Brasil LTDA, Libbs Farmacêutica LTDA, EMS S/A, Laboratório Teuto Brasileiro S/A, Laboratório
Globo SA e Multilab Indústria e Comércio de Produtos Farmacêuticos LTDA.

2.17. Neste sentido, segue racional encontrado, conforme demonstrado a seguir:

2.18.



2.19.
Tabela 03- Valores apurados pela SCMED

2.20.

Tabela 04- Valores apurados pela SCMED

2.21. Por meio dos cálculos apresentados pela SCMED, foram indeferidos os preços pleiteados
pela empresa sob alegação de serem superiores ao preço fábrica do medicamento de referência, e,
portanto, não estando em conformidade com o anexo da Resolução CMED nº 2 de 2004. Desta forma,
após a avaliação econômica em primeira instância, foram sugeridos os seguintes preços fábrica (ICMS 0%)
máximos permitidos para as novas apresentações do produto:

Apresentação Registro
PF ICMS 0%

(R$)
15 mg COM CT BL AL AL X 10 1.1462.0048.001-4 20,55
15 mg COM CT BL AL AL X 15 1.1462.0048.002-2 30,83
15 mg COM CT BL AL AL X 20 1.1462.0048.003-0 41,10
15 mg COM CT BL AL AL X 30 1.1462.0048.004-9 61,66
15 mg COM CT BL AL AL X 60 1.1462.0048.005-7 123,31
15 mg COM CT BL AL AL X 90 1.1462.0048.006-5 184,97
15 mg COM CT BL AL AL X 120 1.1462.0048.007-3 246,62
30 mg COM CT BL AL AL X 10 1.1462.0048.008-1 27,42
30 mg COM CT BL AL AL X 15 1.1462.0048.009-1 41,12
30 mg COM CT BL AL AL X 20 1.1462.0048.010-3 54,83



30 mg COM CT BL AL AL X 30 1.1462.0048.011-1 82,25
30 mg COM CT BL AL AL X 60 1.1462.0048.012-1 164,50
30 mg COM CT BL AL AL X 90 1.1462.0048.013-8 246,75
30 mg COM CT BL AL AL X 120 1.1462.0048.014-6 328,99
45 mg COM CT BL AL AL X 10 1.1462.0048.015-4 47,32
45 mg COM CT BL AL AL X 15 1.1462.0048.016-2 70,98
45 mg COM CT BL AL AL X 20 1.1462.0048.017-0 94,63
45 mg COM CT BL AL AL X 30 1.1462.0048.018-9 141,95
45 mg COM CT BL AL AL X 60 1.1462.0048.019-7 283,90
45 mg COM CT BL AL AL X 90 1.1462.0048.020-0 425,85
45 mg COM CT BL AL AL X 120 1.1462.0048.021-9 567,80

Tabela 05- Valores sugeridos pela SCMED

2.22. Em 30 de julho de 2024 a empresa apresentou pedido de reconsideração, em face à
decisão da SCMED nos Pareceres nº 0958486/24-1 e 0958449/24-5, por entender que a avaliação
econômico-financeira realizada para o caso não foi a adequada.

2.23. Informa que o fundamento utilizado para arbitrar o preço fábrica do medicamento foi
indevido, argumentando novamente que o medicamento STANGLIT não se enquadra como produto
inovador, não sendo possível utilizá-lo como medicamento de referência.

2.24. Ainda, relata que o uso deste estaria causando não só a defasagem no preço fábrica
sugerido pela SCMED, pois este possui valor aproximadamente 54% menor que o medicamento de
referência histórico ACTOS (baseada na lista CMED de novembro de 2020), bem como desestimula a
entrada de novos produtos no mercado devido à discrepância de preços. Com esta justificativa, a empresa
utilizou-se apenas a média ponderada pelo faturamento do mercado para o cálculo do PF 0%,
desconsiderando o preço teto estabelecido pelo STANGLIT, solicitando nova avaliação dos preços
sugeridos anteriormente, quais sejam os valores listados na tabela 02 disponibilizada na solicitação inicial
do DIP.

2.25. Diante do pedido de reconsideração, impetrado em 01 de outubro de 2024, foi efetuada
nova análise técnica do caso pela SCMED, na qual esta informa que a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária (ANVISA) é a responsável por determinar qual será o medicamento de referência para cada
princípio ativo, e que, desta forma, a SCMED não realiza nenhum juízo de valor com relação a este tema,
apenas aponta o medicamento referência atual para os cálculos de precificação.

2.26. Diante do exposto, o pedido de reconsideração foi parcialmente deferido, mantendo alguns
dos valores sugeridos na tabela 05 (pareceres nº 0958486/24-1 e 0958449/24-5), reajustando apenas as
apresentações listadas abaixo:

Apresentação Registro
PF ICMS 0%

(R$)
PF ICMS 0%
reajustado

30 MG COM CT BL AL AL X 30 1.1462.0048.011-1 82,25 87,47
30 MG COM CT BL AL AL X 60 1.1462.0048.012-1 164,50 174,93
30 MG COM CT BL AL AL X 90 1.1462.0048.013-8 246,75 262,40
30 MG COM CT BL AL AL X 120 1.1462.0048.014-6 328,99 349,86
45 MG COM CT BL AL AL X 10 1.1462.0048.015-4 47,32 48,01
45 MG COM CT BL AL AL X 15 1.1462.0048.016-2 70,98 72,01
45 MG COM CT BL AL AL X 20 1.1462.0048.017-0 94,63 96,01
45 MG COM CT BL AL AL X 30 1.1462.0048.018-9 141,95 144,02
45 MG COM CT BL AL AL X 60 1.1462.0048.019-7 283,90 288,03
45 MG COM CT BL AL AL X 90 1.1462.0048.020-0 425,85 432,05
45 MG COM CT BL AL AL X 120 1.1462.0048.021-9 567,80 576,06

Tabela 06- Valores reajustados pela SCMED

2.27. Em 10 de outubro de 2024, a empresa protocolou recurso administrativo contra a última
decisão da SCMED, solicitando retratação do indeferimento do DIP e revisão dos preços das



apresentações solicitadas conforme valores apresentados pela referida empresa, uma vez que não
concordam com o racional utilizado para precificação.

2.28. Os autos foram distribuídos a Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do Complexo
Econômico-Industrial da Saúde para relatoria do voto.

2.29. É o relatório. Passo para análise.

3. ANÁLISE

3.1. Trata-se de recurso administrativo interposto pela MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
LTDA contra a decisão da Secretaria-Executiva da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos,
referente a aprovação dos preços fábrica para vinte e uma novas apresentações do medicamento PIOMI,
conforme tabela 01, em desacordo com o que foi pedido.

3.2. Em síntese, a empresa inicia seu recurso administrativo reforçando que o medicamento
eleito como referência (STANGLIT) não atende ao conceito de medicamento de referência (conforme lei
6.360/76), e por isso não pode ser considerado como parâmetro para os cálculos.

3.3. “XXII – Medicamento de Referência – produto inovador registrado no órgão federal
responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião do registro”.

3.4. Contudo, a lei 6.360/76 apenas define o conceito de medicamento referência, não
especificando o processo de inclusão e exclusão de medicamentos da Lista de Medicamentos de
Referência, o qual é realizado pela Resolução da ANVISA nº 957/2024 em seus art. 7º e 8º, conforme
abaixo:

3.5. Com base nesses artigos acima, verifica-se que o argumento da recorrente em
desconsiderar medicamento similar eleito como referência nos cálculos do preço fábrica está em
desacordo com a legislação vigente. Cabe ressaltar que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária
(ANVISA) é quem determina o medicamento de referência eleito, atribuição que não está na alçada da
CMED.

3.6. Acrescenta-se também que, ao não respeitar o preço teto do medicamento estipulado
como referência para o caso em análise, a recorrente estabeleceu PF 0% acima dos encontrados na média
ponderada pelo faturamento do mercado. Este fato entra em contradição com o estabelecido no art. 9º
da resolução CMED nº 2 de 2004:

3.7. “O Preço Fábrica permitido para o produto classificado na Categoria IV não poderá
ultrapassar o preço médio das apresentações dos medicamentos com o mesmo princípio ativo e mesma
concentração disponíveis no mercado, na mesma forma farmacêutica, ponderado pelo faturamento de
cada apresentação...”.

3.8. Portanto, as apresentações pleiteadas pela recorrente se enquadram como categoria IV,
conforme deliberado em primeira instância pela SCMED e em consonância com a Resolução CMED nº 2
de 2004.

3.9. Já para avaliação da precificação, foi calculada a média ponderada dos preços das
apresentações de igual concentração do medicamento existentes no mercado e o preço do medicamento
de referência eleito (STANGLIT – Libbs), sendo este parâmetro de preço teto de medicamento de
referência, conforme racional descrito na referida resolução.



3.10. Desta feita, verifica-se que a decisão da SCMED não merece reparos ao passo que houve
aplicação da Resolução CMED nº 2/2004 da forma correta, inexistindo motivos para que o atual
referência não seja considerado.

4. CONCLUSÃO

4.1. Diante de todo o exposto, nego provimento ao Recurso interposto pela empresa e ratifico
os termos da decisão proferida pela Secretaria-Executiva da CMED, fixando os seguintes preços fábricas
para as vinte e uma novas apresentações do medicamento PIOMI, devendo sofrer as atualizações
pertinentes:

● Registro nº 1.1462.0048.001-4, 15 MG COM CT BL AL AL X 10: R$20,55;
● Registro nº 1.1462.0048.002-2, 15 MG COM CT BL AL AL X 15: R$30,83;
● Registro nº 1.1462.0048.003-0, 15 MG COM CT BL AL AL X 20: R$41,10;
● Registro nº 1.1462.0048.004-9 15, MG COM CT BL AL AL X 30: R$61,66;
● Registro nº 1.1462.0048.005-7, 15 MG COM CT BL AL AL X 60: R$123,31;
● Registro nº 1.1462.0048.006-5, 15 MG COM CT BL AL AL X 90: R$184,97;
● Registro nº 1.1462.0048.007-3, 15 MG COM CT BL AL AL X 120: R$246,62;
● Registro nº 1.1462.0048.008-1, 30 MG COM CT BL AL AL X 10: R$27,42;
● Registro nº 1.1462.0048.009-1, 30 MG COM CT BL AL AL X 15: R$41,12;
● Registro nº 1.1462.0048.010-3, 30 MG COM CT BL AL AL X 20: R$54,83;
● Registro nº 1.1462.0048.011-1, 30 MG COM CT BL AL AL X 30: R$87,47;
● Registro nº 1.1462.0048.012-1, 30 MG COM CT BL AL AL X 60: R$174,93;
● Registro nº 1.1462.0048.013-8, 30 MG COM CT BL AL AL X 90: R$262,40;
● Registro nº 1.1462.0048.014-6, 30 MG COM CT BL AL AL X 120: R$349,86;
● Registro nº 1.1462.0048.015-4, 45 MG COM CT BL AL AL X 10: R$48,01;
● Registro nº 1.1462.0048.016-2, 45 MG COM CT BL AL AL X 15: R$72,01;
● Registro nº 1.1462.0048.017-0, 45 MG COM CT BL AL AL X 20: R$96,01;
● Registro nº 1.1462.0048.018-9, 45 MG COM CT BL AL AL X 30: R$144,02;
● Registro nº 1.1462.0048.019-7, 45 MG COM CT BL AL AL X 60: R$288,03;
● Registro nº 1.1462.0048.020-0, 45 MG COM CT BL AL AL X 90: R$432,05;
● Registro nº 1.1462.0048.021-9, 45 MG COM CT BL AL AL X 120: R$576,06;

4.2. É o voto.
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