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Secretaria de Desenvolvimento Industrial, Inovacao, Comércio e Servicos
Departamento de Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade Tecnoldgica
Coordenacgao-Geral das Industrias da Saude

Voto: 41/2025/CGIS/MDIC
Processo SEI n°: 25351.921987/2025-13

Processo SAMMED n°© 25351.028383/2025-98
Interessado: Vitamedic IndUstria Farmacéutica LTDA.

I. RELATORIO

1. Trata o presente voto de analise de recurso administrativo interposto pela
empresa Vitamedic Industria Farmacéutica LTDA., CNPJ n© 30.222.814/0001-31,
referente ao Documento Informativo de Preco (DIP) do medicamento Ivecte®
(ivermectina), na apresentagcao 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8, em
face de decisdo proferida pela Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (SCMED), que indeferiu o pedido de reconsideracao de
preco do produto.

2. Ivecte® foi registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) como medicamento similar, na classe terapéutica "Antiparasitarios", sob o
registro n® 1.0392.0211.004-5, e esta indicado ao tratamento de (SEI 51989243):

Estrongiloidiase intestinal: infeccdo causada por parasita nematoide
Strongyloides stercoralis.

Oncocercose: infeccdo causada por parasita nematoide Onchocerca
volvulus. NOTA: a ivermectina ndo possui atividade contra parasitas
Onchocerca volvulus adultos. Os parasitas adultos residem em nddulos
subcutaneos, frequentemente nao palpaveis. A retirada cirdrgica desses
nodulos (nodulotomia) pode ser considerada no tratamento de pacientes
com oncocercose, ja que esse procedimento elimina os parasitas adultos
gue produzem microfilarias.

Filariose: infeccdo causada por parasita Wuchereria bancrofti.
Ascaridiase: infeccdo causada por parasita Ascaris lumbricoides.
Escabiose: infestacdo da pele causada pelo parasita Sarcoptes scabiei.
Pediculose: dermatose causada pelo parasita Pediculus humanus capitis.

3. A empresa protocolizou o DIP em 25 de fevereiro de 2025, no qual
solicitou o enquadramento do produto na Categoria IV da Resolugao CMED n° 2, de 5

de margo de 2004L[1];



Tabela 1 - Precgo fabricante pleiteado para Ivecte®

APRESENTA(;IT\O N° DE REGISTRO PF PLEITEADO
ICMS 0%
6 MG COM CT BL AL PLéAS PVC/PVDC TRANS X | 4 9395 0211.004-5 R$ 63,92
Fonte: DIP (SEI 51989131)
4, No DIP a empresa apresentou levantamento dos medicamentos contendo

mesmo principio ativo disponiveis no mercado, bem como o medicamento de

referéncia:

Tabela 2 - Medicamentos comercializados contendo ivermectina

EMPRESA | PRODUTO REGISTRO APRESENTACAO PF ICMS 0%
EMS Leverctin Similar 6 MG coMCT Bli AL PLAS OPC X R$ 16,50
EMS Leverctin Similar 6 MG comMCT BI; AL PLAS OPC X R$ 26,60

Abbott Revectina Noyo _ 6 MG COM CT BL AL PVDC INC X R$ 20,08
(referéncia) 2

Abbott Revectina Noyo _ 6 MG COM CT BL AL PVDC INC X R$ 35,34
(referéncia) 4

Iverneo | Brainfarma Similar 6 MG COM CT STR AL X 2 R$ 16,70

Iverneo Brainfarma Similar 6 MG COM CT STR AL X 4 R$ 31,85

Iverliv Legrand Similar 6 MG COM CT Bli AL PLAS OPC X R$ 12,27

Iverliv Legrand Similar 6 MG COM CT BI‘; AL PLAS OPC X R$ 24,55

5.

Fonte: DIP (SEI 51989131)

A SCMED emitiu o Parecer n® 0386159/25-9, de 24 de marco de 2025, no

qual classificou o produto na Categoria IV da Resolucao CMED n© 2 de 2004, e
fundamentou sua decisdao conforme o disposto no art. 9 da Resolugao CMED n© 2 de
2004, que estabelece que:

Art. 99 O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na
Categoria IV nao poderd ultrapassar o preco médio das apresentagdes
dos medicamentos com o mesmo principio ativo e mesma concentracao
disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica, ponderado pelo
faturamento de cada apresentacdo, com base no seguinte:

I - A média devera ser calculada com base nas apresentacdes de igual
concentracdo existentes no mercado;

IT - Nao existindo apresentacdes com igual concentracdo, a média devera
ser calculada com base em todas as apresentacdes de mesma férmula e
mesma forma farmacéutica existentes no mercado, seguindo o critério da
proporcionalidade direta da concentragao de principio ativo.



6. A SCMED citou, ainda, o Comunicado CMED n° 8, de 24 de outubro de
2014, que dispde que:

1. Na definicdo de precos de medicamentos, para produtos novos e novas
apresentacdes, as formas farmacéuticas que apresentarem as mesmas
indicacOes terapéuticas, vias de administracdo e formas de liberacdao do
farmaco poderao ser agrupadas segundo a similaridade da forma fisica do
medicamento no momento da administracdao ao paciente (estado soélido,

7.

liguido, semi-sdlido ou gasoso), conforme o Anexo I.

da média de mercado e apuracao do preco do preco de Ivecte®:

Desse modo, a SCMED considerou as seguintes apresentacdes para calculo

Tabela 3 - Medicamentos considerados pela SCMED para apuracao do PF de Ivecte®

EMPRESA | PRODUTO | REGISTRO APRESENTACAO PFJ§°M5
EMS Leverctin Similar 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2 R$ 16,50
EMS Leverctin Similar 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 R$ 26,60

Abbott Revectina Novo. 6 MG COM CT BL AL PVDC INC X 2 R$ 20,08
(referéncia)
Abbott Revectina Novo. 6 MG COM CT BL AL PVDC INC X 4 R$ 35,34
(referéncia)
Iverneo Brainfarma Similar 6 MG COM CT STR AL X 2 R$ 16,70
Iverneo Brainfarma Similar 6 MG COM CT STRALX 4 R$ 31,85
Ivermectina | Brainfarma Genérico 6 MG COM CT STR AL X 2 R$ 13,05
Iverliv Legrand Similar 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2 R$ 12,27
Iverliv Legrand Similar 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 R$ 24,55
Germed |Ivermectina Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2 R$ 12,27
Germed Ivermectina Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 R$ 22,99
Legrand |Ivermectina Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2 R$ 12,27
Legrand Ivermectina Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 R$ 24,55
Qldi?]\n/?ca Ivermectina| Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2 R$ 12,27
Q'{:‘ﬁ]‘q’lac , |Ivermectina| ~Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 R$ 24,55
Prati I i Genéri 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC R$ 12 27

Donaduzzi |LVermectina enerico OPC X 2 $12,
Prati . - 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC R$

Donaduzzi |TVermectinal  Generico OPC X 250 1.533,83
Prati . - 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC

Donaduzzi Ivermectina Geneérico OPC X 4 R$ 24,54
Prati . - 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC R$

Donaduzzi |1Vermectina) - Genérico OPC X 500 3.067,66




Doggzﬂzzi Ivermectina|  Genérico 6 MG coMcT g'I;CA')-( PZ'-AS PVC/PVDC | R¢ 12,27
Dorljgiltlijzzi Ivermectina| Genérico 6 MG COM CT S:;ém)_( ZLAS PVC/PVDC R$ 24,54
Donaduzzi vermectina - Genérico | © MG COMETpn Br o S YIRS e s
Vitamedic |Ivermectina Genérico 6 MG COM C-I.-I_Ekl\'lo‘sl‘)lzlf‘s PVC/PVDC R$ 21,88
Vitamedic |Ivermectina| Genérico 6 MG COM (.‘}_L'Ehéo‘%( ZL(SA‘OS PVC/PVDC 1.822,44
Vitamedic |Ivermectina Genérico 6 MG COM C-[FEIAI\'ID‘SL;L;‘S PVC/PVDC R$ 13,11

8.

Fonte: Parecer n® 0386159/25-9 (SEI 51989623)

Em conclusdo, na primeira analise a SCMED apurou o PF ICMS 0% (lista

positiva) de R$ 45,31 para a apresentacao 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 8 de Ivecte®

Tabela 4 - PF apurado pela SCMED na 1° analise (ICMS 0% - lista positiva)

- PF
~ PF Média de . PF .
APRESENTACAO pleiteado mercado medlcanlento permitido Decisao
de referéncia
6 MG COM CT BL AL PLAS .
PVC/PVDC TRANS X 8 R$ 63,92 R$ 45,31 R$ 75,50 R$ 45,31 | Indeferir
Fonte: Parecer 0386159/25-9 (SEI 51989623)
9. O pedido de reconsideracao foi protocolizado em 8 de abril de 2025 (SEI

51989809), no qual a empresa argumentou que o valor de R$ 45,31 nao representava
a média aritmética dos medicamentos similares contendo ivermectina, vez que foram
incluidos medicamentos registrados como genéricos, os quais possuem diferencas em
relacdo a regulacdo sanitaria e econdmica (SEI 51989884).

10. Em nova andlise, a SCMED reclassificou o produto na Categoria
IIT (Parecer n° 0709930/25-1, SEI 51993035) e, para o calculo do preco, foram
utilizadas as apresentagdes contendo ivermectina ja comercializadas pela prépria
empresa.

Tabela 5 - Medicamentos comercializados pela Vitamedic contendo ivermectina

PRODUTO | REGISTRO APRESENTAGAO PF ICMS 0%
Ivermectina| Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4 R$ 21,88
Ivermectina| Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 500 | R$ 1.864,44
Ivermectina| Genérico 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2 R$ 13,11

11.

Fonte: Parecer n® 0709930/25-1 (SEI 51993035)

Assim, em sede de reconsideracao, foi apurado o PF ICMS 0% de R$ 42,03



para o produto.

Tabela 6 - PF apurado pela SCMED em sede de reconsideracao (ICMS 0% - lista

positiva)
Média das PF
APRESENTAGAO PF apresentagoes | ... jicamento PF Decisdo
pleiteado | comercializadas de referéncia permitido
pela empresa
6 MG COM CT BL AL
PLAS PVC/PVDC R$ 63,92 R$ 42,03 R$ 75,50 R$ 42,03 | Indeferir
TRANS X 8
Fonte: Parecer n® 0709930/25-1 (SEI 51993035)
12. Irresignada, a empresa protocolizou pedido de recurso ao Comité Técnico-

Executivo da CMED (CTE/CMED) em 11 de junho de 2025 (SEI 51993067), o qual foi
sorteado na 62 Reunido Ordinaria do CTE/CMED, realizada nas datas de 26 e 27 de
junho de 2025, para relatoria deste Ministério do Desenvolvimento, Industria,
Comeércio e Servicos (MDIC).

13. Os autos foram encaminhados a SDIC por meio do Oficio n©°
735/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 51993307), de 30 de junho de 2025.
14. E o relatdrio, passo a andlise.

II. ANALISE

15. A presente analise tem como fundamento legal a Resolugdo CMED n° 2, de
2004, que estabelece critérios para os preco de entrada de produtos novos e novas
apresentacdoes no mercado brasileiro.

16. No pedido de recurso (SEI 51993216), a empresa, ao discordar da decisao
da SCMED, argumentou o que se segue, em sintese:

16.1. A decisdo da SCMED incorre em equivoco ao enquadrar Ivecte® como
Categoria III, considerando que se trata de medicamento similar e nao nova
apresentacao de medicamento ja comercializado pela empresa;

16.2. Medicamentos genéricos e similares possuem diferencas claras tanto na
regulacao sanitaria (ANVISA) quanto na regulacao econdmica (CMED), em relacdo ao
método de precificacdo, intercambialidade e custos de registros de marca;

16.3. A decisdao da SCMED cria distorcoes regulatdrias e viola o principio da
isonomia;
16.4. A manutencdo dessa decisdo desestimulara o lancamento célere dos

medicamentos genéricos.

17. A SCMED, durante a andlise de reconsideracdo, procedeu ao
reenguadramento do produto na Categoria III da Resolugdo CMED n° 2 de 2004, que
trata das novas apresentacdes de medicamento ja comercializadas pela empresa, em
uma mesma forma farmacéutica. O critério de precificacdo para essa categoria foi
estabelecido pelo art 79, que assim dispoe:

Art. 79 O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na
Categoria III ndao podera ser superior a média aritmética dos precos das
apresentacdes do medicamento, com igual concentracdo e mesma forma
farmacéutica, ja comercializadas pela prdopria empresa.



18. A Resolugao CMED n° 2, de 2004, ao definir a Categoria III, nao
estabeleceu diferenciacdo para os produtos do portfdlio da empresa a partir de seu
registro sanitario, mas tdo somente se o medicamento é comercializado pela propria
empresa. Nesse caso, é possivel considerar, para fins de média de mercado,
medicamentos similares e genéricos, desde que comercializados pela empresa
requerente.

19. Nao se objetiva criar distorcbes de mercado, mas tao somente o
alinhamento dos precos ja praticados pela empresa para um mesmo principio ativo.

20. Este entendimento ja se encontra consolidado no ambito do CTE, tendo
sido aplicada tal regra em diversos casos concretos.

21. Diante do exposto, nao foram apresentados argumentos capazes de
modificar a decisao da SCMED com relagao ao enquadramento do produto na
Categoria III da Resolugao CMED n° 2 de 2004.

22. Todavia, o calculo do preco apurado carece de reparos pontais. Em
consulta recente a lista de precos da CMED, disponibilizada no Portal da Anvisa, foram
identificadas as seguintes apresentacdes contendo ivermectina:

Tabela 7 - Medicamentos comercializados pela Vitamedic contendo ivermectina

PRODUTO |REGISTRO APRESENTACAO PF ICMS 0% | |\ 1o ARIO
Ivermectina|Genérico '?‘RXII\(IES §<O4M CT BL AL PLAS PVC/PVDC R$ 22,72 R$ 5,68
Ivermectina|Genérico |2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDClpg 1 940,00 |Rs 3,88
Ivermectina | Genérico '?'RXII\CI;S §<on CT BL AL PLAS PVC/PVDC|pe 13 61 R$ 6,81
Ivermectina|Genérico '?'RXII\CI;S E(OSM CT BL AL PLAS PVC/PVDC R$ 42,03 R$ 5,25
lvecte® |Similar |9 NG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDClRg 21,02 R 5,26
Fonte: Portal Anvisal2!
23. Com a inclusdao das apresentacdoes 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC

TRANS X 8 do medicamento genérico e a 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
X 4 de Ivecte®, o novo preco calculado encontra-se descrito na tabela a seguir:

Tabela 8 - PF apurado no recurso (ICMS 0% - lista positiva)

Média das
APRESENTACAO PF pleiteado | 2Presentagoes PF Decisio
comercializadas | permitido
pela empresa
6 MG COM CT BL AL PLAS .
PVC/PVDC TRANS X 8 R$ 63,92 R$ 43,00 R$ 43,00 Indeferir
24. No presente voto apurou-se, portanto, o PF ICMS 0% (lista positiva) de R$

43,00 para a apresentacao 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8 do



medicamento Ivecte®.

III. CONCLUSAO

25. Em face do exposto, sugere-se conhecer do recurso e, no mérito, negar-
Ihe provimento. Fica aprovado o preco fabricante (ICMS 0% lista positiva) de R$ 43,00
(quarenta e trés reais) para a apresentacdao 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 8 do medicamento Ivecte®, da empresa Vitamedic Industria Farmacéutica
LTDA.

A consideracdo superior.

Documento assinado eletronicamente
MISANI AKIKO KANAMOTA RONCHINI
Coordenacao de Instrumentos Regulatérios e de Apoio

Documento assinado eletronicamente
DIEGO EUGENIO PIZETTA
Coordenador-Geral das Industrias da Saude

De acordo.
Documento assinado eletronicamente
ADRIANO MACEDO RAMOS

Diretor do Departamento do Desenvolvimento da Industria de Alta Complexidade
Tecnoldgica

IV. VOTO

26. Diante do exposto, decido conhecer do recurso e, no meérito, negar-lhe
provimento. Fica aprovado o preco fabricante (ICMS 0% lista positiva) de R$ 43,00
(quarenta e trés reais) para a apresentacdo 6 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 8 do medicamento Ivecte®, da empresa Vitamedic Industria Farmacéutica
LTDA., com a manutencao do enquadramento do produto na Categoria III da
Resolucao CMED n© 2, de 5 de marco de 2004.

27. E 0 voto que apresento para deliberacdo pelo Comité Técnico-Executivo da
CMED.

Brasilia, na data da assinatura.

Documento assinado eletronicamente



UALLACE MOREIRA LIMA
Secretario de Desenvolvimento Industrial, Inovacao, Comércio e Servigos

[1] Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESCM_2_2004.pdf. Acesso em 19 de fevereiro de
2025,

[2] Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos. Acesso
em 11 de setembro de 2025.
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