MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria de Reformas Economicas
Subsecretaria de Acompanhamento Econdmico e Regulagao
Coordenagao-Geral de Saude e Comunicagoes

Voto: 40/2025/CGSCOM/MF
Processo SEI n°: 25351.914020/2025-77

1. RELATORIO

1. O presente processo trata de recurso administrativo, interposto pela BLAU
FARMACEUTICA S/A, CNPJ n° 58.430.828/0001-60, face & decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da
Cémara de Regulagdao do Mercado de Medicamentos (CMED), a qual negou o pedido de reconsideracdo na
precificacdo do medicamento FUVEX (principio ativo FULVESTRANTO) nas apresentacdoes 50 MG/ML
SOL INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 5 ML + AGU; 50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER PREENC
VD TRANS X 5 ML + 2 AGU; e 50 MG/ML SOL INJ IM CT 5 SER PREENC VD TRANS X 5 ML + 5
AGU.

2. No Documento Informativo de Prego (DIP), a empresa pleiteou que o medicamento fosse
enquadrado na Categoria IV (nova apresentagdo de medicamento novo na lista dos comercializados pela
empresa) € que, como tal, seu preco fosse definido com base na média das apresentagdes de igual
concentragao do unico medicamento similar existente no mercado, qual seja 0o FASLODEX (produzido pela
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.).

3. A Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) lavrou o Parecer n° 0155875/25-9,
04/02/2025 (SEI n° 50590743, fls. 36 e ss.), classificando as apresentacdes do medicamento na Categoria I11
(nova apresentacdo de medicamento ja comercializado pela propria empresa), observando que a BLAU
FARMACEUTICA S/A ja comercializa o principio ativo FULVESTRANTO, na mesma concentragio, como
medicamento genérico. Assim, o PF seguiu a sistematica prevista nos art. 7° e art. 10. da referida Resolugdo
(média aritmética dos pregos das apresentagdes do medicamento, com igual concentragdo ¢ mesma forma
farmacéutica, ja comercializadas pela propria empresa, desde que ndo superior ao PF do medicamento de
referéncia), conforme demonstrado a seguir:



DADQOS DA APURACE\O DE PRECOS
[ PRECO FABRICA ICMS 0% (R$)
i MEDIA DAS )
APRESENTACAQO APRESENTACOES . SUGESTAO
PLEITEADO COMERCIALIZADAS REFERENCIA PERMITIDO
PELA EMPRESA
50 MG/ML SOL INJ
IM CT SER
PREENCVD | R$ 3.875,74 R$ 2.581,61 R$ 3.971,72 | R$ 2.581,61 INDEFERIR
TRANS X 5 ML +
AGU _
|50 MG/ML SOL IN]
IM CT 2 SER
PREENCVD || R$ 7.751,48 R$ 5.163,22 R$ 7.943,43 | R$ 5.163,22 INDEFERIR
TRANS X 5 ML +
| 2 AGU |
50 MG/ML SOL INJ
IM CT 5 SER
PREENC VD  |R$ 19.378,71| R$ 12.908,05 R$ 19.858,58 | R$ 12.908,05 | INDEFERIR
TRANS X 5 ML +
5 AGU
4. A empresa entdo, protocolou pedido de reconsideragdo (SEI n° 50590743, fls. 41 e ss.), no

qual argumentou que houve o enquadramento de forma indevida na Categoria 111, pois ha diferenciacdo entre
medicamentos genéricos e similares tanto na regulacdo sanitdria quanto na regulacdo econdmica,
sendo produtos independentes em relacdo ao registro sanitario concedido pela Anvisa e mecanismo de
precificacdo concedidos pela CMED de forma distinta. Em seguida, requereu o reenquadramento em
Categoria IV, apresentado o preco fabrica com base nos 11 (onze) medicamentos similares concorrentes, que
compuseram o calculo da média das apresentagdes de igual concentragdo existentes no mercado, excluindo
os medicamentos genéricos:
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5. A SCMED, por sua vez, emitiu o Parecer n° 0353859/25-8 (SEI n°® 50590743, fls. 86 e ss.),

que decidiu pela manuteng¢do do produto como Categoria III refor¢ando a regra disposta no inciso I, art. 3°,
do anexo a Resolugao CMED n° 2/2004. Nesse contexto, ndo houve alteragdao no calculo efetuado, com base
na média aritmética dos precos das apresentacdes do medicamento com mesmo principio ativo, igual
concentragdo e mesma forma farmacéutica ja comercializados pela empresa, seguindo a sistematica prevista
nos art. 7° e art. 10 da citada normativa.

6. A BLAU FARMACEUTICA, por consequéncia, interpds recurso ao Comité Técnico -
Executivo (CTE) da CMED (SEI n° 50590743, fls. 91 e ss.), reiterando os argumentos trazidos em sede de



reconsideragdo e sustentando, ainda, que a decisdo desconsidera que o FUVEX é um medicamento similar
que ndo pode ser tratado como uma nova apresentacdo do medicamento genérico FULVESTRANTO,
devendo, portanto, ser enquadrado na Categoria IV, e ndo na Categoria III.

7. Por fim, a empresa acresceu informagdes sobre diferenga monetaria das taxas de registro de
fiscalizacdo e vigilancia sanitdria de um medicamento similar ¢ de um medicamento genérico, assim como
os custos para registro da marca do medicamento similar no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
(INPI), que ndo estd incluso na planilha de custos de um medicamento genérico e apresentou os precos
pleiteados para cada apresentagdo do medicamento FUVEX, conforme tabela a seguir:
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8. O processo foi sorteado na 4* Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada em 24/04/2025

com sequéncia no dia 25/04/2025, para a relatoria do Ministério da Fazenda, conforme Despacho n°
1148/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI n° 50590743, fls. 129).

2. ANALISE

9. A BLAU FARMACEUTICA S/A pleiteia que o medicamento FUVEX, seja classificado e
precificado de acordo com o artigo 3°, inciso II, alinea "a" c/c art. 9° e art. 10, do anexo da Resolugdo CMED
n°® 2/2004:

Art. 3° As novas apresentagoes deverdo ser classificadas como:

Il - Categoria 1IV: nova apresentagdo de medicamento que se enquadrar em
uma das situacgoes:

a) medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela empresa, a
excegdo dos casos previstos no inciso Il deste artigo;

Art. 9° O Prego Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria
IV ndo poderd ultrapassar o pre¢co médio das apresentagoes dos
medicamentos com o mesmo principio ativo e mesma concentra¢ao
disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica, ponderado pelo
faturamento de cada apresentagdo, com base no seguinte:

I - A média deverd ser calculada com base nas apresentacoes de igual
concentracgdo existentes no mercado;

11 - Nao existindo apresentagoes com igual concentragdo, a média devera ser
calculada com base em todas as apresentagcoes de mesma formula e mesma
forma farmacéutica existentes no mercado, seguindo o critério da
proporcionalidade direta da concentragdo de principio ativo.

Art. 10. O produto classificado nas Categorias Il ou IV ndo podera ter o seu
Pre¢o Fdbrica permitido superior ao Pre¢o Fabrica do medicamento de
referéncia, definido de acordo com a redagdo dada pela Lei n° 9.787, de 10
de fevereiro de 1999, ao inciso XXII do artigo 3°, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976.

10. A SCMED, por outro lado, precificou as apresentagdes do medicamento, em conformidade
com o disposto no art. 3° inciso I ¢/c art. 7° da referida Resolucdo. In verbis:

Art. 3° As novas apresentagoes deverdo ser classificadas como:

I - Categoria Ill: nova apresentagdo de medicamento ja comercializado pela
propria empresa, em uma mesma forma farmacéutica.



Art. 7° O Prego Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria
111 ndo pode ser superior a média aritmética dos pregos das apresentagoes do
medicamento, com igual concentragdo e mesma forma farmacéutica, ja
comercializadas pela propria empresa.

11. Observe que a BLAU FARMACEUTICA S/A ji comercializa o medicamento genérico
FULVESTRANTO, cujo principio ativo (FULVESTRANTO), forma farmacéutica agrupavel (liquido -
solucdo injetavel) e concentra¢ao (50 MG/ML) sao exatamente os mesmos do FUVEX, devendo ele, entao,
se enquadrar como Categoria III, e ndo como Categoria IV, conforme pretensdo da empresa.

12. Embora assista razdo a empresa quando alega que medicamentos genéricos e similares sao
distintos na regulagdo sanitéria, fato ¢ que, a Resolugdo CMED n° 2/2004 ndo faz disting@o entre eles, para
enquadramento de novas apresentagdes na Categoria III. Em outras palavras, a literalidade da Resolucao
CMED n° 2/2004 s6 nos permite classificar na Categoria III as novas apresentagdes de medicamentos que ja
sejam comercializados pela empresa, seja como medicamento original, similar e/ou genérico.

13. Da mesma forma ¢ possivel concluir quanto a Categoria 1V, cujos medicamentos devem ser
"novos" na lista dos ja comercializados pela empresa, sem constar qualquer restricdo aos genéricos. Ou seja,
se uma empresa ja comercializa um medicamento original, similar e/ou genérico com mesmo principio ativo
e forma farmacéutica, a préxima apresentacdo a entrar no mercado ndo serd mais "nova" e ndo poderd,
portanto, se enquadrar na Categoria I'V.

14. Ainda de acordo com o Artigo 10, do anexo a Resolucdo CMED n° 02 de 05 de marco de
2004, o Preco Fabrica permitido, para o produto Classificado na Categoria III ndo podera ser superior ao
Preco Féabrica do medicamento de referéncia:

[ MEDICAMENTO DE REFERENCIA

REGISTRO E
CLASSIFICACAO

EMPRESA PRODUTO || APRESENTACAO LCCT E TARJA PF 0% ICMS

50 MG/ML SOL INJ|

CT 2 SER VD
ASTRAZENECA TRANS PREENCH (1161801140025 -|| |
DO BRASIL LTDA. FASLODEX X5 ML + 2 NOVO | - VERMELHA R$ 7.943,43
AGULHAS
15. Por fim, considerando que a BLAU FARMACEUTICA ja comercializa medicamento com o

mesmo principio ativo, concentracio e forma farmacéutica, o entendimento desta SRE ¢ pela manutencdo da
analise proferida pela SCMED em 1% instancia, procedendo-se a classificagdo do FUVEX na Categoria III e
ao calculo do PF de acordo com média aritmética dos precos das apresentagdes do medicamento genérico
FULVESTRANTO, obedecendo como teto, o prego fabrica do medicamento de referéncia FASLODEX,
conforme se observa no quadro abaixo:

{f DADOS DA APURACAO DE PRECOS

[ PRECO FABRICA ICMS 0% (RS)
APRESENTACAO L DA%
APRESENTACOES =
PLEITEADOD COMERCIALIZADAS REFEREMCIA PERMITIDO
, PELA EMPRESA
50 MG/ML SOL INJ/|
IMCT SER

PREENC VD R$ 3.875,74 A% 2.581,61 RS 32.971,72 R% 2.581.61

TRANS X 5 ML +
AGU

50 MG/ML SOL IN]

IM CT 2 SER

PREENC VD R$ 7.751.48 RS 5.163,22 RS 7.943.43 RS 5.163,22
TRAMNS X 5 ML +

2 AGU
|50 MG/ML SOL INJ

IMCTS SER

PREEMC VD iHS 19378, 71 R% 12.908,05 R% 19.858.58 R% 12.908.05
TRAMNS X 5 ML +

5 AGU |

3. CONCLUSAO

16. Isto posto, sugere-se o conhecimento do recurso € o nao provimento no mérito. Desse modo,



os Precos Fabrica maximo permitido (ICMS 0%) para as apresentagdes seguem abaixo:

e FUVEX (fulvestranto) 50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC VD
TRANS X 5 ML + AGU - R$ 2.581,61;

e FUVEX (fulvestranto) 50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC VD
TRANS X 5 ML +2 AGU - R$ 5.163,22;

e FUVEX (fulvestranto) 50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC VD
TRANS X 5 ML +5 AGU - R$ 12.908,05.

ALESSANDRA BARBARA DE OLIVEIRA DOSSI GABAS

Analista Técnico de Politicas Sociais

PRISCILA GEBRIM LOULY

Coordenadora - Geral

[1] Conforme disposto em bula, o medicamento Fuvex (fulvestranto) ¢ indicado para o tratamento de cancer de mama
localmente avancado ou metastatico em mulheres de qualquer idade, que estejam na pos-menopausa que: ndo foram
previamente tratadas com terapia enddcrina; ou previamente tratadas com terapia enddcrina (terapia com antiestrogeno ou
inibidor de aromatase), independente se o estado pds-menopausal ocorreu naturalmente ou foi induzido artificialmente.
Também ¢ indicado em combinagido com palbociclibe para o tratamento de mulheres portadoras de cancer de mama localmente
avancado ou metastatico positivo para o receptor hormonal (RH) e negativo para o receptor do fator de crescimento epidérmico
humano 2 (HER-2) previamente tratadas com terapia enddcrina.
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