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J Lei 10.742, de 6 de outubro de 2023
Define normas de regulacao para o setor
farmacéutico, cria a Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos
— CMED e altera a Lei 6.360/1976 [...].
Resolucao CMED 2, de 5 de marco de 2004
Comunicado CMED 8, de 24 de outubro de
2014 — formas farmacéuticas comparaveis.
Comunicado CMED 9, de 24 de outubro de
2014 — fontes normalmente utilizadas.
Comunicado CMED 9, de 10 de agosto de
2016 — produtos BNN.
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Categoria |

Produto novo com
molécula que seja objeto
de patente no pais e que

traga ganho para o

tratamento

Categoria Il

Nova apresentacao de
medicamento j3
comercializado pela
propria empresa, em uma
mesma forma
farmacéutica

Categorias de Precificacao
Categoria |l Categoria V

Medicamento que seja
nova forma farmacéutica
no pais ou nova associacao
de principios ativos ja
existentes no pais

Produtos novos que nao se
enquadrem na definicao
do Categoria |

Categoria IV Categoria VI

Nova apresentacdo de Medicamento classificado
medicamento que seja novo como genérico

na lista dos comercializados
pela empresa ou
medicamento ja

comercializado pela empresa,

em nova forma farmacéutica




Art 52 Para os produtos novos classificados na Categoria |, o Preco
Fabrica - PF proposto pela empresa nao podera ser superior ao
menor PF praticado para o mesmo produto nos paises
relacionados no inciso VIl do §22 do art. 42, agregando-se os
impostos incidentes, conforme o caso.

§1¢ Para que seja apurado o PF permitido, o produto devera estar
sendo comercializado em pelo menos trés dos paises
relacionados no inciso VIl do §22 do art. 4°.

§22 Caso a condicao do paragrafo anterior nao seja cumprida, o
Comité Técnico Executivo, considerando o interesse publico,
podera estabelecer preco provisorio [...]

a) submeter o preco provisorio aprovado a revisao a cada seis
meses, até o cumprimento do disposto no paragrafo anterior e no
caput deste artigo;

b) informar o langamento do produto, com respectivo preco, nos

, : R 0
paises relacionados no inciso VIl do art. 49. 21 ANVISA

_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Art. 62 O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria
Il sera definido tendo como base o custo de tratamento com os
medicamentos utilizados para a mesma indicacao terapéutica, ndao
podendo, em qualquer hipdtese, ser superior ao menor pre¢o praticado
dentre os paises relacionados no inciso Vil do § 22 do art. 49.

§12 O pre¢o do produto novo nao podera acarretar ao consumidor maior
custo de tratamento com o0 medicamento em relagao aquele escolhido
como comparador;

§ 22 O medicamento a ser utilizado como comparador sera definido com
base em parecer da CMED, que devera considerar, em sua analise, os
medicamentos utilizados para o tratamento em questao no Pais e as
evidéncias cientificas existentes;

§32 No caso de empresas que nao comercializem o produto em outros
paises, sera utilizado como referéncia o preco de produtos com o mesmo
principio ativo nos paises relacionados no inciso VII, do paragrafo 22 do
artigo 42, N
== ANVISA
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Art. 11 Para os medicamentos classificados na Categoria V, os
critérios para o estabelecimento dos Precos Fabrica permitidos
deverao ser os seguintes:

| — no caso de novas associagdes no pais, o estabelecido nos
incisos Il e IV do artigo 13 desta Resolucao, nao podendo, em
qualquer hipotese, ser superior ao menor prec¢o praticado
dentre os paises relacionados no inciso VIl do §22 do artigo 49.
[N.R.]

Il — no caso de novas formas farmacéuticas, sera considerado
como referéncia para a determinacao do preco o custo de
tratamento com os medicamentos existentes no mercado
brasileiro para a mesma indicacao terapéutica, nao podendo, em
qualquer hipodtese, ser superior ao menor preco praticado

dentre os paises relacionados no inciso VIl do §22 do artigo 42.
[N.R.] =L ANVISA
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Categorias de Precificacao — Situacoes especiais e Casos Omissos

Art. 11-A. Para o medicamento com principio ativo em nova forma
farmacéutica no Pais e que tenham ganhos comprovados para o
tratamento em relacao aos medicamentos disponiveis no mercado
brasileiro, devera ser utilizada como referéncia, para a decisao sobre o
preco, a diferenca relativa média de precos dos mesmos paises
relacionados no art. 42 desta Resolucao.

Art. 11-B. Caso o ganho de que trata o inciso |l do art. 11 seja resultado
de tecnologia desenvolvida exclusivamente no Pais, a empresa podera
apresentar justificativa para o preco proposto, cuja relevancia sera
analisada pelo Comité Técnico-Executivo.

Art. 11-C. No caso de novas formas farmacéuticas no Pais, devera ser
definido o medicamento a ser utilizado como comparador com base em
parecer técnico da CMED, que considerara em sua analise, os
medicamentos utilizados para o tratamento em questao no Brasil e as

evidéncias cientificas existentes.
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Categorias de Precificacao — Situacoes especiais e Casos Omissos

Art. 20 Os casos omissos serao dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo,
cabendo recurso ao Conselho de Ministros.

 Transferéncias de Titularidade e Mudancas de Acondicionamento.

1 Produtos Bioldgicos ndo novos

1.1 Medicamento bioldgico nao novo: medicamento bioldgico que contém
molécula similar a outro medicamento bioldgico ja comercializado no Brasil;
1.2 Ganho Terapéutico: ganho para o tratamento em relacao aos
medicamentos ja utilizados para a mesma indicacao terapéutica, com a
comprovacao cientifica de um dos seguintes requisitos:

a) maior eficacia em relacao aos medicamentos existentes para a mesma
indicacao terapéutica;

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

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

=L ANVISA
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Categorias de Precificacao — Situacoes especiais e Casos Omissos

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

3 Na analise de Documento Informativo de Precos de produto
definido como medicamento bioldgico nao novo, aplicam-se os
seguintes critérios para definicao de precos:

3.1 Para os medicamentos que comprovem ganho terapéutico, o
Preco Fabrica (PF) nao podera ser superior ao menor PF
praticado para o mesmo produto nos paises relacionados no
inciso VIl do § 22 do art. 42 da Resolucao CMED n? 2, de 5 de
marco de 2004, agregando-se os impostos incidentes, conforme o

Caso;
=L ANVISA
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Categorias de Precificacao — Situacoes especiais e Casos Omissos

3.2 Para os medicamentos que nao 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, nao
podendo, em qualquer hipdtese, ser superior ao menor PF praticado para
o mesmo produto nos paises relacionados no inciso VIl do § 22 do art. 42
da Resolucao CMED n? 2, de 5 de marco de 2004, agregando-se os
impostos incidentes, conforme o caso;

3.3 Para os medicamentos que nao comprovem ganho terapéutico, mas
que 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 apresentacoes 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 o mesmo medicamento;
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Art. 72 O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na
Categoria Ill nao podera ser superior a média aritmética dos
precos das apresentacdes do medicamento, com igual
concentracao e mesma forma farmacéutica, ja comercializadas
pela propria empresa.

§12 Nao existindo apresentacdes com igual concentracgao, a
média devera ser calculada com base em todas as
apresentacoes do medicamento, na mesma forma
farmacéutica, seguindo o critério da proporcionalidade direta da
concentracao de principio ativo.

§22 Quando a alteracao de concentracao do principio ativo
representar um ganho para a terapia, sera considerado o critério
do custo de tratamento com o medicamento definido como

comparador.
P =L ANVISA
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Art. 92 O Preco Fabrica permitido para o produto classificado
na Categoria IV n3o podera ultrapassar o preco médio das
apresentacoes dos medicamentos com o mesmo principio
ativo e mesma concentracao disponiveis no mercado, na
mesma forma farmacéutica, ponderado pelo faturamento de
cada apresentacao, com base no seguinte:

| - A média devera ser calculada com base nas apresentagoes
de igual concentrag¢ao existentes no mercado;

Il - Nao existindo apresentacdes com igual concentracao, a
média devera ser calculada com base em todas as
apresentacoes de mesma formula e mesma forma
farmacéutica existentes no mercado, seguindo o critério da

proporcionalidade direta da concentracao de principio ativo.
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Art. 12 O Preco Fabrica permitido para o produto
classificado na Categoria VI nao podera ser superior a 65%
do preco do medicamento de referéncia correspondente.

Paragrafo unico. Quando houver nova apresentacao de
medicamento genérico ja comercializado pela empresa, o
Preco Fabrica permitido para o produto classificado na
Categoria VI nao podera ser superior a média aritmética
dos precos das outras apresentacdoes do medicamento
genérico da propria empresa, com igual concentracao e
mesma forma farmacéutica, nao podendo ultrapassar o
limite maximo de 65% do preco do medicamento de
referéncia correspondente.
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Estudos de Caso




Comité Técnico-Executivo

Referéncia Externa de Prego Referéncia Interna de Preco

Categoria lll

Categoria | Categoria IV

Categoria
I

Categoria VI

Categoria
Vv

BNN3.4  BNN3.3

Casos Omissos:
Mudanc¢a de Acondicionamento
Transferéncia de Titularidade

Custo de Tratamento
Soma de Monodrogas

Menor Preco Internacional

=L ANVISA
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O Comunicado n? 9 de 2014, traz no seu item 1 uma listagem de
fontes passiveis de utilizacao.

1. As fontes normalmente utilizadas (grifo nosso) na andlise
técnica para consulta e conferéncia dos pregos internacionais,
dentre os paises relacionados no inciso VIl do § 29 do artigo 42
da Resolugédo n2 2, de 5 de marco de 2004, na definicdo de
precos de produtos novos e novas apresentacdes, sGo as
seguintes:

(...)

E importante esclarecer que a lista de fontes apresentada no
item 1 do Comunicado n? 9 de 2014, é meramente
exemplificativa e nao pretende, de qualquer forma, limitar as
possiveis fontes de informacdes pesquisadas no ambito do
processo de analise do pedido de precificacao de medicamentos
e produtos de saude. = ANVISA
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A preferéncia é pela utilizacdo de fontes relacionadas aos entes
publicos responsaveis pelos programas publicos de fornecimento de
medicamentos, copagamento, coparticipacdao, reembolso de
despesas com saude ou outros similares, pela regulacao econémica
ou pela politica publica de saude (caso seja o ente responsavel pela
negociacao de precos para incorporacao do produto no sistema de
saude no pais em analise).

J A comprovacao por meio da submissdo de notas de empenho ou de
comercializacao devem conter informacdes suficientes para
demonstrar preco de mercado.

(JOperacoes com partes relacionadas n3do sdao aceitas como
comprovacao.

A informacdo de preco para paises que ndo se utilizem do alfabeto
latino ou para informacdes em outros idiomas que nao o espanhol,
francés, italiano e inglés, deverao vir acompanhadas de traducao

juramentada.
=L ANVISA
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Estudo de Caso.

Pesquisa de Preco Internacional

Categoria |
Categoria Il
Categoria V
BNN 3.1 e 3.2
Caso Omisso CTE
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Conclusao do processo de pesquisa de preco internacional

Menor preco internacional para

(apresentacao) € o (pais).

Preco Fabrica origem na lista positiva 0% RS 10,00
PF pelo Fator (Matriz)
L Positiva -> L Negativa

Lista Positiva 0% -> PIS/Cofins 0% e ICMS 0%

RS 10,00 Pais

1,12 RS 11,20

Lista Positva / Neutra / Negativa
Lista positiva = PIS/Cofins igual a 0%
Lista Neutra = PIS/Cofins igual a 9,25%
Lista Negativa = PIS/Cofins =12%
PF0% /12% / 18%

PF 0% -> ICMS 0%

PF12% ->ICMS 12%

PF 18% -: ICMS 18%

Comunicado CMED n° 5/2016 — Fator de Conversao L
== ANVISA
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Estudo de Caso.

Custo de Tratamento

Categoria Il
Categoria V
BNN 3.2
Caso Omisso CTE
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Quantidade de Preco da
MG consumidos apresentacgao

Quantidade de
MG presentes na Prec¢o por mg
apresentagao

Custo do

Pr anci Apresentaca
oduto Substancia presentacao Tratamento

durante o ICMS 0%
tratamento Lista Negativa

. 50 MG/ML SOL INJ
Chemical X X FAX 1,5 ML 200 100,00 75 1,33
. 50 MG/ML SOL INJ
Chemical X X EA X 2 ML 200 100,00 100 1,00
75 MG/ML SOL INJ
Acme XYZ XYz FAX 1,1 ML 350 100,00 82,5 1,212121 424,24
10 MG/ML SOL INJ
Soma AD Somadol 2 FAVD TRANS X 100 100,00 60 1666667 166,67
3,0 ML
Menor custo de tratamento total 166,67 Menor entre Acme XYX e Soma AD
Menor custo de tratamento dividido pela
Menor custo de tratamento por . .
MG 0,83 guantidade de MG consumidos durante o
tratamento
Preco maximo para a
¢ . P . 62,50 50 MG/ML SOL INJ FA X 1,5 ML
apresentacao pleiteada
83,33 50 MG/ML SOL INJ FA X 2 ML

=L ANVISA
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e Mesma concentracao
e Concentracao diferente
e BNN3.3eBNN 3.4
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Mesma Concentracao

RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO LCCT PF 0% UND PF_UN
40 MG COM REV
Acme S/A Soma T 08 I 28,00 28 1,000000
40 MG COM REV
Acme S/A Soma T 56 I 56,00 56 1,000000
RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO SUBSTANCIA TARJA LCCT PF0% |UND | PF_UN
40 MG COM REV

Acme S/A SomaT <60 Somadol Vermelha I 40,00 | 60 | 0,66667

RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO SUBSTANCIA TARJA LCCT PF0% | UND | PF_UN

Laboratérios Deva 40 MG COM REV
DevaSoma Somadol Vermelha I 67,20 | 56 | 1,20000
Ltda x56
. Preco

~ PU do Medicamento Preco P.roporaonal PU da ~ .. |Proporcional da . Preco Resultado

Apresentacao n . do Medicamento de| Apresentacao ja . | Preco Pleiteado .. .
de Referéncia A . . Apresentacao Permitido | Da Analise

Referéncia Comercializada . 1
Comercializada

40 MG COM REV x28 1,20 33,60 0,67 18,67 28,00 18,67 INDEFERIR
40 MG COM REV x56 1,20 67,20 0,67 37,33 56,00 37,33 INDEFERIR

=L ANVISA
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Concentragdo Diferente

RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO LCCT PF 0% lljvll\lGD PF_UN
40 MG COM REV
Acme S/A Soma T 08 I 28,00 1120 0,025000
40 MG COM REV
Acme S/A Soma T 56 I 56,00 2240 0,025000
RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO SUBSTANCIA TARJA LCCT PF0% |UND | PF_UN
30 MG COM REV

Acme S/A SomaT <60 Somadol Vermelha I 40,00 [1800|0,022222

RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO SUBSTANCIA TARJA LCCT PF0% | UND | PF_UN

Laboratérios Deva 40 MG COM REV
DevaSoma Somadol Vermelha I 67,20 |2240/| 0,03000
Ltda x56
. Preco

~ PU do Medicamento Preco P.roporaonal PU da ~ .. |Proporcional da . Preco Resultado

Apresentacao n . do Medicamento de| Apresentacao ja . | Preco Pleiteado .. .
de Referéncia A . . Apresentacao Permitido | Da Analise

Referéncia Comercializada . 1
Comercializada

40 MG COM REV x28 0,03 33,60 0,02 24,89 28,00 24,89 INDEFERIR
40 MG COM REV x56 0,03 67,20 0,02 49,78 56,00 49,78 INDEFERIR

=L ANVISA
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Precificacao de Similar na presenc¢a de Genérico

RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO LCCT PF 0% UND PF_UN
40 MG COM REV
Acme S/A Soma T 08 28,00 28 1,000000
40 MG COM REV
Acme S/A Soma T 56 56,00 56 1,000000
RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTA(;AO SUBSTANCIA TARJA LCCT PF0% | UND | PF_UN
40 MG COM REV
Acme S/A Somadol <60 Somadol Vermelha I 40,00 | 60 | 0,66667
RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO SUBSTANCIA TARJA LCCT PF0% | UND | PF_UN
Laboratorios Deva DevaSoma 40 MG COM REV Somadol Vermelha I 67,20 56 1,20000
Ltda x56
. Preco
~ PU do Medicamento de Preco P.roporcmnal EE PU da~ .. | Proporcional da . Preco Resultado Da
Apresentacao . . Medicamento de | Apresentagao ja ,, Preco Pleiteado o .
Referéncia A s . 1e Apresentacao Permitido Analise
Referéncia Comercializada . 1
Comercializada
40 MG COM REV x28 1,20 33,60 0,67 18,67 28,00 18,67 INDEFERIR
40 MG COM REV x56 1,20 67,20 0,67 37,33 56,00 37,33 INDEFERIR

=L ANVISA
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e Mesma concentragao
e Concentracao diferente
e BNN3.3eBNN34

e Ponderacao pelo faturamento
e Sigilo empresarial
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Ponderacao pelo Faturamento

RAZAO SOCIAL PRODUTO APRESENTACAO LCCT PF 0% Lljvl:lc? PF_UN
Acme S/A SomaT 40 MG COM REV x28 I 28,00 28 1,0000
Acme S/A SomaT 40 MG COM REV x56 I 56,00 56 1,0000
% ~ A PF_UN_PO
RAZAO SOCIAL | PRODUTO |APRESENTACAO| SUBSTANCIA TARJA LCCT PF 0% FAT | UND | PF/UND _ND_
Sanitas S/A Soma 40 MGX%(())M REV Soma Vermelha I 40,00 |100,00| 60 |0,666667 | 0,088889
Laboratorios |\ soma |40 MG COMREV Soma Vermelha | 50,00 |300,00/ 56 |0,892857| 0,357143
Deva Ltda x56
Laboratorios |\ oys |40 MG COMREV Soma Vermelha | 31,00 [100,00| 30 |1,033333| 0,137778
Magister S/A x30
Sanitas S/A Sanitas S 40 MGX%?)M REV Soma Vermelha I 60,00 |250,00| 60 1,000000 | 0,333333
Preco Proporcional PU da Preco
Abresentacio PU do Medicamento do I\Eledicarr,nento de Apresentacao |Proporcional da Preco Pleiteado Preco Resultado
P ¢ de Referéncia n pela Média de Média de ¢ Permitido | Da Analise
Referéncia
Mercado Mercado
40 MG COM REV x28 1,03 28,93 0,92 25,68 28,00 INDEFERIR
40 MG COM REV x56 1,03 57,87 0,92 51,36 56,00 INDEFERIR
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e Mesma concentracao
e Concentracao diferente
e BNN 3.3 e BNN 3.4

/
)
e Ponderacao pelo faturamento
e Sigilo empresarial
/
)
* 65% do medicamento de referéncia e nao da
apresentacao equivalente
/
= ANVISA
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05/01/2024

dipirona sédica monoidratada Sanofi Medley NOVALGINA 183260351 50mg/mL sol oral 12/11/2012
dipirona sédica monoidratada Sanofi Medley NOWVALGINA 183260351 500mg/mL sol oral 12/11/2012
dipirona sédica monoidratada Sanofi Medley NOVALGINA 183260351 19 com efer 30/08/2017
divalproato de sédio Abbott DEPAKOTE 105530203 250mg com rev 12/11/2012
divalproato de sé6dio Abbott DEPAKOTE 105530203 500mg com rev 12/11/2012
divalproato de sédio Abbott DEPAKOTE ER 105530203 250mg com rev lib prol 22/01/2013
divalproato de sédio Abbott DEPAKOTE ER 105530203 500mg com rev lib prol 12/11/2012
divalproato de sédio Abbott DEPAKOTE SPRINKLE 105530203 125mg cap + microgran 12/11/2012
dobesilato de calcio Apsen Farmacéutica DOBEWVEN 101180612 500mg cap dura 09/09/2015
Ankaitamina (elaricdeatay AntikhiAticne Ao Rracil 1 PWAIRILITRREY 4 BERER2MNNSR 12 BEramilenl enl ini A2/ 4420412

De acordo com a base SAMMED sao referéncia neste caso as seguintes apresentacdes para o caso da
concentracao de 125 mg:

APRESENTACAO . EAN | REGISTRO |  GGREM |

125 MG CAP GEL MCGRAN CT
FR VD AMB X 10 7896255762427 1055302030312 500202602119313
125 MG CAP GEL MCGRAN CT
FR VD AMB X 30 7896255762649 1055302030071 500202601112315
125 MG CAP GEL MCGRAN CT
FR VD AMB X 60 7896255763233 1055302030371 500202603115311

=L ANVISA
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dPrecificacdo de Similar na presenca de Genérico

dPrecificacdo de Similar na presenca de outro Similar de
mesma concentracao

(JCasos Omissos notaveis:
Transferéncia de Titularidade
(JMudanca de Acondicionamento

(1 RDC 31 e RDC 34.

=L ANVISA
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Observacoes importantes:

 Alfabeto latino — Inglés, Francés, Espanhol e Italiano.

(J Em relacdo a de concessdao de margem para os distribuidores no
preco do medicamento, informa-se que foi deliberado pelo
Comité Técnico Executivo, em reunido realizada em 04/08/2014
que, provisoriamente, a margem de distribuicao sera fixada em
0%.

(J A Empresa é optante de crédito presumido?
(J A substancia esta incluida no Decretos 6066 e 82717

=L ANVISA
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OBRIGADO!

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

cmed@anvisa.gov.br

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


mailto:scmed@anvisa.gov.br
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