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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003.

Define normas de regulacio para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos - CMED &
altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dé outras providéncias.

Competéncias da CMED
Art. 69, Lei 10.742/2003

I- definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacao econdmica do mercado de
medicamentos;

lI- estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacao dos precos dos produtos novos e novas
apresentacoes de medicamentos, nos termos do art. 70;
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ANE: Agdncia Macional de Sadde Suplementar; Anvisa: Agéncia Macional de vigilncia Sanitdria; CMED: Chmara de Regulacio do Mercado de Medicamenios; Conitec: Cormissdo Nacianal

[41] |n|:¢-|'|.l2-|'-ﬂ|;5ﬂ e T'El.l"ll:lll'.“lg_i&'h o SU5E; DL Departamento de LEIE_IS.I.'iE-ﬂ do Binisterio da Sabde; SCMED: Secratania Exacutiva da Chmara de FIEﬂulal,E-i- do Mercada de Medicamenias;
SUE: Sideama Unico de Sadde.

Fonte: lvama-Brummell AM, Pingret-Kipman D, Osorio-de-Castro C, et al. Medicines Pricing and reimbursement: innovation, competitiveness and access. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude.
2022;13(1):0679. DOI: 10.30968/rbfhss.2022.131.0679.



CATEGORIA CARACTERISTICAS DO PRODUTO

PrECifica gao I Inovacdo em termos de:

v" maior eficacia;

v reducdo significativa de efeitos adversos com mesma
eficacia;

v" reduc3o significativa do custo global de tratamento com
mesma eficacia.

v' Patente de MOLECULA

CAMARA DE REGULAQAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS Il Inovacao sem ganhos terapéuticos (produto novo que nao
CONSELHO DE MINISTROS atende aos requisitos de categoria |)

‘ i Nova apresentacdao e mesma forma farmacéutica;

3 Ja comercializado pela prépria empresa.

RESOLUCAO CMED N° 2, DE 5 DE MARCO DE 2004*

(Alterada pela Resolugdo CMED n°4, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU, de 07/10/2005 e pela IV Nova forma farmacéutica de principio ativo ja comercializado
Resolugdo CMED n°4, de 18 de dezembro de 2006, publicada no DOU, 12/03/2007) pela empresa;

Medicamento novo na lista da empresa.

Aprova os critérios para definicGo de precos de ‘ \ Nova forma farmacéutica no pais;

produtos novos e novas apresentacdes de que trata o Nova associagdo de principios ativos no pais.
VI Medicamentos genéricos.

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




Resolucao CMED
n? 2/2004

- categorias de
precos para
medicamentos
sintéticos e
biolégicos novos




Modelo regulatorio - precificacao

Vo

Referenciamento Interno

Australia,
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Espanha,
EUA, .
Franca, -

Grécia,

Italia,

Nova Zelandia,

Portugal e

pais de origem do produto

Media de preg¢o dos
produtos ja comercializados,
Desagio de 35%,

Custo de tratamento



Resolucao CMED n2 02

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

RESOLUCAO CMED N° 2, DE 5 DE MARCO DE 2004*
(Alterada pela Resoluciio CMED n° 4, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU, de 07/10/2005 e pela
Resolugio CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006, publicada no DOU, 12/03/2007)

Empresas produtoras de medicamentos: informar a CMED sempre que pretenderem comercializar
produtos novos e novas apresentacoes

Art 42 da referida Resolucao

Pleito em uma das categorias de precos



Resolucao CMED n2 02 — Categorias lli, IV
ou VI

|. nome de marca do medicamento no Brasil e os demais nomes de marca para o0 mesmo,
utilizados nos paises mencionados no inciso VIl deste paragrafo e no pais de origem do
fabricante

Il. niumero do registro do medicamento e codigo EAN, ambos compostos de treze digitos
lll. substancias a partir das quais o medicamento é formulado

IV. copia da bula do medicamento

V. forma de apresentacdao em que o medicamento sera comercializado

VI. o preco pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentacao



Resolucao CMED n2 02 — Categorias lle V

Itens | a VI e adicionalmente:

VII. preco fabricante, acompanhado da devida comprovacao da fonte, praticado na Australia, Canad3,
Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e o preco
fabricante praticado no pais de origem do produto, excluidos os impostos incidentes

VIII. nome do fabricante e local de fabricacao do principio ativo e do medicamento acabado

Xl — ensaios clinicos de fase lll realizados, que sejam relevantes para a comparacgao entre o novo
medicamento e aqueles existentes no Pais para a mesma indicacao terapéutica, se houver; e

XIV — novas indicacOes terapéuticas para o mesmo medicamento, em estudo, em curso
de aprovacao ou aprovadas em outros paises, se houver



Resolucao CMED n?2 02 — Categorias |

Itens | a VIII, XIIl e XIV e adicionalmente:

IX — numero potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento, com a indicacao do periodo
correspondente

X. analise comparativa de custo-eficacia entre o medicamento e as alternativas terapéuticas existentes

Xl. apresentacao das seguintes informacoes referentes a patente do produto:

a) Numero do primeiro depdsito internacional da patente, data do depdsito e pais em
que foi feito

b) Numero do depdsito da patente no INPI

c) Inovacao apresentada pelo produto em que foi baseada a solicitacao da patente

Xll. guando disponiveis, apresentacao de estudos publicados de avaliacao econémica



CASOS OMISSOS

BNN
Terapias avancadas

Transferéncia de Titularidade

Os casos omissos serao dirimidos pelo CTE, cabendo recurso ao Conselho de Ministros.



CASOS OMISSOS - BNN

CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Comunicado n2 09, de 10 de agosto de 2016
Publicado no D.O.U. n® 154, de 11 de agosto de 2016, Secéo 3, pg 98

Divulga decisdo do CTE sobre os critérios de
precificacéo de medicamentos biologicos nédo novos

Para os efeitos deste Comunicado sé&o adotadas as seguintes definigdes:

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

3.1

3.2

3.3

3.4

Comprovacao de ganho terapéutico:
- Prego Internacional

Medicamento novo na lista da empresa:
- Custo de tratamento
- Preco internacional

Medicamento ja existente no portfélio da empresa
- Média do custo de tratamento com os
medicamentos ja comercializados pela empresa

Novas apresentacdes de medicamentos ja
comercializados pela empresa

- Média do custo de tratamento com o0 mesmo
medicamento



MEDICAMENTOS LIBERADOS

v'DIP simplificado: Grupo 2

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicade em: 29/03/2019 | Edicdo: 61-B | Secao: 1 - Extra | Pagina: 2

Orgao: Presidéncia da Repliblica/Conselho de Governo/Camara de Regulacéio do Mercado de Medicamentos/Secretaria-

Executiva

RESOLUGAO N° 2, DE 26 DE MARCO DE 2019

COMUNICADO N° 05, DE 25 DE ABRIL DE 2019.
Publicada no D.O.U. n° 83, em 2 de maio de 2019, Secdo n° 3 —pag. 02 a 07

Divulga os grupos de medicamentos a serem liberados
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos. nos
termos da Resolucdo CMED n° 02, de 20 de mar¢o de
2019.

COMUNICADO N2 4, DE 26 DE MARGO DE 2019
Publicada no D.0.U. n2 61-A, em 29 de margo de 2019, Secdo n? 3 — Edicdo Extra, pag. 01

Divulga os grupos de medicamentos objeto da
Resolucdo CMED n? 02, de 26 de marco de 2019, que
estabelece procedimentos para o monitoramento e
liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de medicamentos isentos de prescricdo médica,
medicamentos fitoterdpicos, produtos tradicionais
fitoterapicos e anestésicos locais injetdveis de uso
odontolégico.

DIARIO OFICTIAL DA UNIAO

Publicado em: 11/03/2020 | Edig&o: 48 | Se¢d0: 3 | pigina:z
Orgéo: Presidéncia da Republica/Conselho de Governo/Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

COMUNICADO N2 2, DE 5 DE MARCO DE 2020
DIVULGA OS GRUPOS DE MEDICAMENTOS A SEREM LIBERADOS DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU
AJUSTE DE PRECOS, NOS TERMOS DA RESOLUGCAO CMED N2 2, DE 26 DE MARGO DE 2019



CONTEUDO DO DIP — CATEGORIAS I, 11, V E
CASO OMISSO

v'Introducdo

v’ Alternativas terapéuticas

v’ Anélise dos estudos clinicos
v'Identificacdo do melhor comparador

v Argumentacdo da empresa



ULTIMAS ORIENTACOES

v'N3o anexar na integra referéncias utilizadas na elaboracdo do DIP
v'Estudos de relevancia na integra
v Anexar, de preferéncia, PDF que permita realizacdo de busca

v'DIP sucinto, direto, transparente e que atenda a todos os requisitos estabelecidos pela
Resolucao CMED n2 02, de 05 de marco de 2004

v'Anexacdo do DIP em PDF para qualquer medicamento a ser analisado



== ANVISA

I Il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

cmed@anvisa.gov.br

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 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:cmed@anvisa.gov.br
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