CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

CONSELHO DE MINISTROS

RESOLUCAO CM-CMED N2 02, DE *** DE *****%* DE 2021

Aprova critérios para definicdo de precos de
produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei n2
10.742, de 06 de outubro de 2003, e da outras
providéncias.

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhe conferem os
incisos I, lll, X e XlIl do artigo 62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, bem como nos incisos
I, lll, X e Xlll do art. 22 do Decreto n? 4.766, de 26 de junho de 2003; com fundamento no art. 72
da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003; em obediéncia ao disposto no artigo 22 do Decreto
n2 10.139, de 28 de novembro de 2019; em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Saude
Pdblica de Importancia Nacional em decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saide por meio da Portaria GM/MS n2 188, de 03 de
fevereiro de 2020, e

Considerando a imperatividade da retomada das atividades e estudos desenvolvidos pela
Secretaria-Executiva e pelo Comité Técnico-Executivo da CMED no ambito da Andlise de Impacto
Regulatdrio com vistas ao aperfeigoamento da Resolu¢gdo CMED n2 02, de 05 de margo de 2004;

Considerando que toda e qualquer proposta de alteracdo da Resolugdo CMED n2 02, de 05 de
marc¢o de 2004 deve estar alinhada com os objetivos regulatdrios previstos em lei, consistentes
em promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem
a oferta de medicamentos e a competitividade do setor;

Considerando o encerramento da primeira fase de atividades do Grupo de Trabalho instituido
pela CMED com o objetivo de retomar as atividades e estudos no ambito da Analise de Impacto
Regulatdrio para o aperfeicoamento da Resolu¢gao CMED n2 02, de 05 de margo de 2004; e

Considerando que a primeira fase das atividades e estudos de Andlise de Impacto Regulatdrio
para o aperfeicoamento da Resolugcdo CMED n2 02, de 05 de margo de 2004, culminaram no
tratamento prioritario de tematicas ligadas a precificagdo da inovac¢do; do aperfeicoamento do
modelo de precificagdo de medicamentos bioldgicos ndo novos; da precificagdo das terapias
avancgadas, incluindo as terapias génicas; de medicamentos oriundos de transferéncia de
titularidade; dentre outras questdes pontuais relacionadas a mencionada Resoluc¢do;

Decidiu, por meio de circuito deliberativo individual, expedir a seguinte Resolugao:

CAPI{TULO |



DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Do Objetivo

Art. 12 A presente Resolucdo dispde sobre os critérios para definicdo de precos de produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei n2 10.742, de 6 de
outubro de 2003.

Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ainda prevé o procedimento estabelecido pela CMED para a
apresentacdo de Documento Informativo de Preco, com vistas a definicao de precos de produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos.

Secgao Il

Do campo de aplicagdo

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica a todos os medicamentos sintéticos, semissintéticos, bioldgicos,
radiofarmacos e integrantes de terapias avancadas, distribuidos dentre as categorias
regulatdrias previstas no artigo 52 desta Resolugao.

Art. 32 Esta Resolucdo se aplica a situacGes de ampliagdo de uso do medicamento, nova
indicacdo, alteracdo de concentracdo dos principios ativos, nova forma farmacéutica no pais,
nova associagao de principios ativos ja existentes no pais e nova associagdo em que um dos
principios ativos seja novo no pais.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar a Secretaria-Executiva da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos sempre que pretenderem comercializar
produtos novos e novas apresentacées, mediante a apresentacdo de Documento Informativo
de Prego.

§ 12 Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 72 da Lei n210.742, de 2003,
os medicamentos com molécula nova no pais.

§ 22 Consideram-se novas apresentacdoes, para efeito do disposto no art. 72 da Lei n2 10.742, de
2003, todos os medicamentos que ndo se enquadrem na definicdo disposta no paragrafo
anterior.

CAPITULO Il



DOS CRITERIOS PARA DEFINICAO DE PRECOS

Art. 52 Os produtos novos deverao ser classificados nas seguintes Categorias:

| - Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e que traga ganho
terapéutico em relagdo aos medicamentos ja utilizados para o tratamento em questdo no pais,
com a comprovacao de um dos seguintes requisitos:

a) maior eficacia em relagdo aos medicamentos utilizados para o tratamento em questdo no
pais;

b) mesma eficacia com diminuicdo significativa dos efeitos adversos; ou
c) mesma eficdcia com reducao significativa do custo global de tratamento.

§ 12 A Secretaria-Executiva da CMED podera considerar beneficio clinico adicional em relagdo
as alternativas terapéuticas disponiveis, desde que comprovado por meio de estudos clinicos.

§ 29 Caso a patente tenha sido indeferida pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)
ou nao estiver mais vigente, considerar-se-a que a molécula ndo possui patente no pais.

Il — Categoria Il: produtos novos que ndo se enquadrem na defini¢do do inciso anterior.

Pardgrafo Unico. As novas apresentacdes de produtos classificados nas Categorias |, Il e V, que
venham a ser langadas posteriormente no mercado, seguirdo, durante o periodo de 05 (cinco)
anos, a mesma classificacdo de categoria determinada originalmente.

Art. 62 As novas apresentacdes de medicamentos deverdo ser classificadas como:

| — Categoria lll: nova apresenta¢do de medicamento comercializado pela prépria empresa, em
uma mesma forma farmacéutica;

Il — Categoria IV: nova apresentacdao de medicamento que se enquadrar em uma das situagoes:

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

b) medicamento ja comercializado pela empresa, em nova forma farmacéutica.

Il — Categoria V: medicamento que se enquadrar em uma das seguintes situagdes:
a) nova forma farmacéutica no pais;

b) nova associacdo de principios ativos ja existentes no pais.

IV — Categoria VI: medicamento classificado como genérico.

V — Categoria VII: medicamento classificado como bioldgico ndo novo.

VI — Categoria VIII: nova apresentacdo de medicamento com principio ativo ja comercializado
ou em comercializagdo no pais, com beneficio clinico adicional para o paciente, que se
enquadrar em uma das seguintes situacoes:

a) nova forma farmacéutica com beneficio clinico adicional;

b) nova associacdo com beneficio clinico adicional;



c) nova concentracdo com beneficio clinico adicional.

VIl — Categoria IX: medicamento com mesmo principio ativo, concentracdo e forma farmacéutica
agrupavel, oriundo de transferéncia de titularidade.

§ 12 Nos casos de novas formas farmacéuticas agrupaveis, considerar-se-ao os critérios definidos
nos incisos | e Il deste artigo.

§ 29 A Secretaria-Executiva da CMED poderd considerar a relevancia do beneficio clinico
adicional apresentado pela empresa em relacdo as alternativas terapéuticas disponiveis, desde
gue comprovadas por meio de estudos clinicos.

§ 32 Beneficio clinico adicional para o paciente compreende ganho terapéutico, comodidade
posoldgica, aumento na adesdo ao tratamento, reducdo de resisténcia antimicrobiana, efeito
aditivo ou sinérgico de associagGes, formulagdo para populagdes especificas, dentre outros a
serem considerados pela Secretaria-Executiva da CMED.

§ 42 N3o sera considerado beneficio clinico adicional para o paciente a reducdo de custo ou de
residuos, bem como melhorias no processo produtivo do medicamento.

Art. 72 As empresas detentoras de registro de medicamentos que pretendam comercializar
produtos novos e novas apresentacdes deverdo protocolizar Documento Informativo de Preco
junto a Secretaria-Executiva da CMED por meio do Sistema de Acompanhamento do Mercado
de Medicamentos (SAMMED).

§ 12 O Documento Informativo de Preco devera conter as seguintes informacgdes:

I. nome de marca do medicamento no Brasil e os demais nomes de marca para o mesmo
medicamento utilizados nos paises mencionados no inciso VII deste paragrafo e no pais de
origem do fabricante;

Il. nimero do registro do medicamento, publicado no Diario Oficial da Unido, bem como o
Codigo EAN, ambos compostos de 13 (treze) digitos;

lll. substancias a partir das quais o medicamento é formulado;

IV. cdpia da ultima versdo autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) da
bula do medicamento para profissionais de saude;

V. forma de apresentacdo em que o medicamento sera comercializado;

VI. o prego pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentagao, com a discriminagao
dos impostos incidentes e das margens de comercializacdo;

VII. prego fabricante, acompanhado da devida comprovagdo da fonte, praticado na Austrdlia,
Canadj, Espanha, Estados Unidos da América, Franca, Grécia, Itdlia, 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 fabricagdo do principio ativo e do medicamento acabado;

IX. nimero potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento, com a indicacdo do
periodo correspondente;

X. estudos farmaco-econémicos entre o medicamento e as alternativas terapéuticas existentes;

XI. apresentagdo das seguintes informacgdes referentes a patente do produto:



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

b) nimero do depdsito da patente no INPI; e
c) inovacgdo apresentada pelo produto em que foi baseada a solicitagcdo da patente.
XIl. quando disponiveis, apresentacao de estudos publicados de avaliacdo econ6mica;

XIll. ensaios clinicos de fase lll realizados, que sejam relevantes para a comparacdo entre o
medicamento pleiteado e aqueles existentes no pais para o mesmo tratamento em questao no
pais, se houver;

XIV. novas indicacdes terapéuticas para o medicamento pleiteado, em curso de aprovac¢do ou
aprovadas em outros paises, se houver; e

XV. documentos ou estudos que comprovem a extensdo do beneficio clinico ao paciente
fornecido pelo novo medicamento em comparagdo com as alternativas disponiveis.

§ 22 Caso a opcdo de classificacdo tenha sido a Categoria I, o Documento Informativo de Preco
devera conter as informacg0es referentes aos itens | a XIV do §12 deste artigo.

§ 32 Caso a opcdo de classificacdo tenha sido a Categoria Il ou a Categoria V, o Documento
Informativo de Preco deverd conter as informacdes referentes aos itens de | a VIII, Xlll e XIV do
§ 19 deste artigo.

§ 42 Caso a opcao de classificagdo tenha sido a Categoria Ill, 1V, VI ou IX, o Documento
Informativo de Prego devera conter as informagdes referentes aos itens de | a VI do §12 deste
artigo.

§ 52 Caso a opgao de classificagao tenha sido a Categoria VIl o Documento Informativo de Prego
devera conter as informacgdes referentes aos itens de | a VI do §12 deste artigo.

§ 62 Caso a opgao de classificagao tenha sido a Categoria VIIl o Documento Informativo de Prego
devera conter as informacdes referentes aos itens de | a VI, VII (quando for o caso), VIl a X, XII,
XIV e XV do §12 deste artigo.

§ 72 Para os produtos classificados nas categorias |, I, V e VI, a empresa devera apresentar
tradugdo juramentada de documentos relacionados no §12 deste artigo, conforme o caso.

§ 82 Considera-se pais de origem o pais de fabricacdo da unidade farmacotécnica, de inclusdo
em embalagem primaria e ou de inclusdo em embalagem secunddria; devendo ser considerado
o primeiro pais de origem na ocorréncia de mais de 01 (um) deles para o mesmo produto.

CAPITULO IV

DAS MODALIDADES DE CALCULO PARA DETERMINAGAO DO PRECO

Art. 82 Para os produtos classificados nas categorias |, I, V e VIII, o Prego Fabrica proposto pela
empresa ndo podera ser superior ao menor Preco Fabrica praticado para o mesmo produto nos
paises relacionados no inciso VIl do §12 do Art. 72, agregando-se os impostos incidentes,
conforme o caso.



§ 12 Para que seja apurado o Preco Fabrica permitido, o produto deverd estar sendo
comercializado em pelo menos 03 (trés) dos paises relacionados no inciso VIl do §12 do Art. 72
desta Resolugao.

§ 29 Caso a condicdo do paragrafo anterior ndo seja cumprida, a Secretaria-Executiva da CMED
estabelecerd preco provisério ao produto pleiteado, devendo a empresa apresentar a
Secretaria-Executiva da CMED, com periodicidade de 06 (seis) meses, documento que comprove
o lancamento do produto, com respectivo preco, nos paises relacionados no VIl do §12 do Art.
79, até o cumprimento do disposto no § 12 deste artigo.

§ 32 Considerando a provisoriedade do registro concedido pela autoridade regulatéria nacional,
a perda dos direitos de propriedade industrial e a qualidade da evidéncia, podera ser
estabelecido preco provisério.

Art. 92 Para a conversdo do preco expresso em moeda estrangeira para a moeda corrente
nacional, serd utilizada a taxa média de cambio divulgada pelo Banco Central do Brasil - BACEN,
do periodo de 60 (sessenta) dias Uteis anteriores a data de aprovacdo do Parecer Técnico pela
Secretaria Executiva da CMED ou a data de aprovacao da decisdo em sede recursal.

Pardgrafo Unico. A empresa podera solicitar, até a aprovacao do Parecer Técnico pela Secretaria-
Executiva, a atualizacdo do prego pleiteado em caso de apreciacdo ou depreciacdo cambial
expressiva.

Art. 10. O Precgo Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria Il sera definido tendo
como base o custo de tratamento com os medicamentos ja utilizados para o tratamento em
qguestdo no pais, ndo podendo, em qualquer hipdtese, ser superior ao menor preco praticado
dentre os paises relacionados no inciso no VIl do §12 do artigo 72 desta Resolucao.

§ 12 O preco do produto classificado na Categoria Il ndo podera acarretar ao consumidor maior
custo de tratamento com o medicamento em relagdo aquele escolhido como comparador.

§ 22 O medicamento a ser utilizado como comparador sera definido com base em Parecer
Técnico da Secretaria-Executiva da CMED, que deverd considerar, em sua analise, os
medicamentos utilizados para o tratamento em questdo no pais e as evidéncias cientificas
existentes.

§ 32 No caso de empresas que ndo comercializem o produto em outros paises, sera utilizado
como referéncia o prego de produtos com o mesmo principio ativo nos paises relacionados no
inciso no VIl do §12 do artigo 72 desta Resolugdo.

Art. 11. O Prego Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria Ill ndo podera ser
superior a média aritmética dos precos das apresentacées do mesmo medicamento, com igual
concentracdo e forma farmacéutica agrupavel, ja comercializadas pela propria empresa, ndo
sendo considerados no calculo os medicamentos genéricos.

§ 12 Nao existindo apresentagdes com igual concentragao, a média devera ser calculada com
base em todas as apresenta¢des do medicamento, em forma farmacéutica agrupavel, seguindo
o critério da proporcionalidade direta da concentracdo de principio ativo, ndo sendo
considerados no calculo os medicamentos genéricos.

§ 22 Caso a apresentacdo pleiteada difira, em relacdo as embalagens primaria ou secundaria, de
outra do mesmo medicamento disponivel no mercado, mantendo-se a concentragao, forma



farmacéutica e quantidade de unidades farmacotécnicas, o preco da nova apresentacdo nao
podera ser superior ao preco da apresentac¢do disponivel no mercado.

§ 32 0 produto classificado na categoria lll ndo podera ter o seu Preco Fabrica permitido superior
ao Preco Fabrica do medicamento de referéncia, definido de acordo com autoridade sanitaria
competente.

§ 42 Na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializa¢cdo e na auséncia
de indicacdo de medicamento substituto, sera considerada a média aritmética de precos das
apresentacbes de igual concentracdo e forma farmacéutica comercializadas pela empresa
solicitante, excluindo-se da andlise os medicamentos genéricos, ficando este valor como teto de
preco a ser observado para as novas apresentacgdes.

Art. 12. Para o medicamento que tenha sua férmula alterada e seu nome de marca mantido, a
empresa submeterd um novo Documento Informativo de Preco de acordo com o seu
enquadramento em uma das categorias definidas nesta Resolucdo.

Art. 13. O Prego Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria IV ndo podera
ultrapassar o preco médio das apresentacdes dos medicamentos com o mesmo principio ativo
e mesma concentracdo disponiveis no mercado, em forma farmacéutica agrupavel, ponderado
pelo faturamento de cada apresentacdo, com base no seguinte:

| - A média ponderada devera ser calculada com base nas apresentacGes de igual concentracdo
existentes no mercado; e

Il - Ndo existindo apresentacGes com igual concentracdo, a média ponderada devera ser
calculada com base em todas as apresentacdes de mesma férmula e forma farmacéutica
agrupdvel existentes no mercado, seguindo o critério da proporcionalidade direta da
concentracao de principio ativo.

§ 12 0 produto classificado na categoria IV ndo podera ter o seu Prego Fabrica permitido superior
ao Preco Fabrica do medicamento de referéncia, definido de acordo com autoridade sanitaria
competente.

§ 22 Na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializacdo e na auséncia
de indicagdo de medicamento substituto, serd considerada a média de pregos das apresentagdes
de igual concentracdo e forma farmacéutica, ficando este valor como teto de preco a ser
observado para as novas apresentagoes.

Art. 14. O Prego Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria V sera definido a
partir dos seguintes critérios:

I — No caso de novas associacdes no pais, as regras estabelecidas no inciso lll do artigo 23 desta
Resolugdo, ndo poderdao, em qualquer hipdtese, gerar precos superiores ao menor prego
praticado dentre os paises relacionados no inciso VIl do §12 do artigo 72 desta Resolucdo; ou

Il = No caso de novas formas farmacéuticas, sera considerado como referéncia para a
determinacdo do preco, a média aritmética do custo de tratamento entre os medicamentos
existentes no mercado brasileiro para o mesmo tratamento em questdo no pais, ndo podendo,
em qualquer hipdtese, ser superior ao menor prego praticado dentre os paises relacionados no
inciso VIl do §12 do artigo 72 desta Resolugao.



Art. 15. No caso de novas formas farmacéuticas no pais, devera ser definido o medicamento a
ser utilizado como comparador com base em Parecer Técnico da Secretaria-Executiva da CMED,
gue considerard em sua andlise os medicamentos utilizados para o tratamento em questdo no
pais e as evidéncias cientificas existentes.

Art. 16. O Preco Fdbrica permitido para o produto classificado na Categoria VI ndo poderd ser
superior a 65% do preco do medicamento de referéncia correspondente, de acordo com dados
cadastrais da autoridade regulatéria.

§ 12 Quando houver nova apresentacdo de medicamento genérico ja comercializado pela
empresa, o Preco Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria VI ndo podera ser
superior a média aritmética dos precos das outras apresentacdes do medicamento genérico da
propria empresa, com igual concentracdo e mesma forma farmacéutica, ndo podendo
ultrapassar o limite maximo de 65% do preco do medicamento de referéncia correspondente.

§ 22 Na auséncia de medicamento de referéncia disponivel para comercializagdo e na auséncia
de indicacdo de medicamento substituto, serd considerada a média de precos das apresentacdes
genéricas de igual concentracdo e forma farmacéutica, ficando este valor como teto de preco a
ser observado para as novas apresentagdes.

§ 32 Quando o medicamento de referéncia definido pela autoridade sanitdria competente for
um medicamento genérico, o Preco Fabrica permitido serd limitado ao preco deste
medicamento genérico de referéncia, respeitando-se a propor¢ao de unidade farmacotécnica.

Art. 17. O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria VII ndo podera ser
superior a 80% do prego do produto biolégico originador correspondente.

§ 12 Quando houver nova apresentacdo de medicamento biolégico ndo novo com nova
concentragdo, o Preco Fabrica sera calculado a partir do custo de tratamento com o produto
bioldgico originador.

Art. 18. Para os produtos classificados na Categoria VI, o Preco Fabrica serd apurado com base
na apresentagao do medicamento de referéncia da categoria ou bioldgico originador, acrescido
de um bonus de até 35% ao prego calculado.

§ 12 No caso de nova associagao no pais, de principios ativos ja comercializados, representar
beneficio clinico adicional ao paciente, o Preco Fabrica serd apurado com base na média
aritmética dos precos das apresentagdes dos produtos que compdem a associagao, com igual
concentragdao e mesma forma farmacéutica, acrescido de um bénus de até 35%.

§ 22 No caso de nova forma farmacéutica no pais, ndo agrupavel, representar beneficio clinico
adicional para o paciente, o Preco Fabrica sera apurado com base no custo de tratamento com
os produtos que o compdem, ou no menor preco praticado dentre os paises relacionados no
inciso VIl do §12 do artigo 72 desta Resolugdo, o que for menor, acrescido de um bdénus de até
35%.

§ 32 No caso de nova concentrac¢do do principio ativo ser inédita no pais e representar beneficio
clinico adicional para o paciente, sera considerado o critério do custo de tratamento com o
medicamento definido como comparador, ou no menor prego praticado dentre os paises
relacionados no inciso VIl do §12 do artigo 72 desta Resolu¢do, o que for menor, acrescido de
um bonus de até 35%.



§ 42 No caso de nova concentracdo do principio ativo em uma associacao ser inédita no pais e
representar beneficio clinico adicional para o paciente, sera considerado o critério do custo de
tratamento com o medicamento definido como comparador, ou no menor preco praticado
dentre os paises relacionados no inciso VIl do §12 do artigo 72 desta Resolugdo, o que for menor,
acrescido de um bonus de até 35%.

§ 52 Na impossibilidade da soma dos precos dos principios ativos em uma associacao, serd
utilizado o critério de custo de tratamento com o medicamento definido como comparador,
acrescido de um bdnus de até 35%.

Art. 19. Na analise de novas apresentacdes de produtos classificados na Categoria VIII, a
Secretaria-Executiva da CMED podera considerar outros beneficios clinicos adicionais para o
paciente, desde que apresentados estudos que comprovem a extensao do beneficio fornecido
pelo novo medicamento em comparac¢do com as alternativas disponiveis.

Pardgrafo Unico. Caso a Secretaria-Executiva da CMED conclua pela ndo comprovacdo do
beneficio clinico adicional ao paciente, a apresentacdo do medicamento sera analisada
conforme critérios de definicao de preco das categorias lll, IV, V, VI ou VII.

Art. 20. O bonus de até 35% serd determinado de acordo com o Sistema de Calculo da
Bonificacdo da Inovagdo, que estabelecera os niveis de melhoria do beneficio clinico
proporcionado pelo produto em comparac¢ao com outros produtos utilizados para o tratamento
em questdo no pais, classificados em uma escala de relevancia de | a lll:

1) Relevante: beneficio considerado importante para a inovacdo apresentada;

I) Moderadamente Relevante: beneficio considerado medianamente importante para a
inovagdo apresentada; e

IIl) Pouco Relevante: beneficio considerado sem importancia para a inovagdo apresentada.

Pardgrafo Unico. A metodologia de aplicacdo do Sistema de Célculo da Bonificacdo da Inovacdo
serd publicada em ato normativo especifico do Conselho de Ministros da CMED, no prazo de até
30 (trinta) dias apds a publicacdo desta Resolucdo.

Art. 21. Para os produtos classificados na Categoria IX, o Pre¢o Fabrica serd apurado com base
nos seguintes critérios:

| - Caso a empresa sucessora nao possua em seu portfélio apresentagdo de medicamento com
mesmo principio ativo, concentracdo e forma farmacéutica agrupavel, o preco da apresentacao
do medicamento que tenha a titularidade de registro transferida ndo podera ser superior ao
Preco Fabrica da apresentagdo da antiga detentora do registro;

Il - Caso a empresa sucessora ja possua em seu portfdlio apresentagdo de medicamento com
mesmo principio ativo, concentrac¢do e forma farmacéutica agrupavel, o Preco Fabrica permitido
ndo podera ser superior a média aritmética dos precos das respectivas apresentacdes dos
medicamentos da atual detentora, ndo sendo considerados no calculo os medicamentos
genéricos;

Il - Caso se trate de transferéncia de titularidade de medicamento genérico, somente serdo
considerados no calculo as apresentacGes de medicamento genérico; e

IV - Caso se trate de transferéncia de titularidade de medicamento de referéncia, somente serdo
consideradas no célculo as apresentacdes do medicamento de referéncia.



§ 19 Caso o registro objeto de transferéncia de titularidade tenha sido cancelado, a apresentacédo
sob o novo numero de registro terd o Preco Fabrica calculado de acordo com os critérios
especificados nesta Resolugao.

§ 22 N3o sera concedido ajuste retroativo de preco, salvo quando a apresentacdo da empresa
sucedida estiver inativada no Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
(SAMMED), fazendo jus a nova detentora aos ajustes compreendidos apds a data de inativagao.

Art. 22. Os Casos Omissos serdo dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo da CMED, cabendo
recurso ao Conselho de Ministros da CMED.

Art. 23. A definicdo do Preco Fabrica de associacdes deverd obedecer os seguintes critérios:

| - No caso de associacdes em que um dos principios ativos seja uma molécula nova no pais,
considerar-se-a o disposto nos artigos 82 ou 10 desta Resolucdo, conforme o caso;

Il - No caso de associacées classificadas na Categoria Ill ou Categoria IV em que existam outras
associacGes com 0os mesmos principios ativos no mercado nacional, considerar-se-a o disposto
nos artigos 11 ou 13, supra, conforme o caso; e

Il - No caso de uma nova associacdo no pais de monodrogas que sejam comercializadas
separadamente, o preco da associacdo ndo poderd ser superior a soma dos precos das
monodrogas, respeitada a proporcdo das concentracGes de principio ativo e o numero de
unidades, desde que o referido preco ndo implique em custo de tratamento superior ao ja
existente.

CAPITULO V

DO PROCEDIMENTO PARA ANALISE E DEFINICAO DE PRECOS

Art. 24. A Secretaria-Executiva da CMED, com base em Parecer Técnico, devera decidir quanto
a conformidade ou ndo em relagdo ao disposto nesta Resolugdo e os pregos apresentados pelas
empresas para os produtos novos e novas apresentagoes.

Art. 25. A Secretaria-Executiva da CMED devera observar os seguintes prazos para comunicar a
empresa sua decisdo:

I. até 60 (sessenta) dias para os produtos classificados nas Categorias Ill, IV, VI, Vil e IX; e
Il. até 90 (noventa) dias para os produtos classificados nas Categorias |, Il, V e VIIL.

§ 12 Caso a Secretaria-Executiva da CMED ndo se pronuncie sobre o preco inicial pretendido pela
empresa, nos prazos referidos nos incisos | e Il, a contar da entrega da integralidade das
informacdes requeridas, nos termos desta Resolugdo, os produtos poderdo ser comercializados
pelo preco pretendido até a comunicagdo de decisdo da Secretaria-Executiva a empresa.

§ 22 Os prazos de que trata o caput deste artigo ficardo interrompidos enquanto a empresa nao
apresentar a totalidade dos documentos correspondentes a categoria pleiteada, definidos no §
12 do artigo 72 desta Resolugao.



§ 32 Os prazos de que trata o caput deste artigo ficardo suspensos durante o periodo em que a
autoridade estiver no aguardo do encaminhamento dos esclarecimentos e ou documentos
solicitados por meio de oficio ou qualquer outro meio de comunicacao oficial.

§ 49 A depender da complexidade e ou do volume dos documentos apresentados inicialmente
pela empresa e ou em cumprimento a eventuais exigéncias no curso da analise, os prazos
referidos nos incisos | e |l deste artigo poderao sofrer dilagao pelo mesmo periodo.

§ 52 Em casos excepcionais, caracterizados pelo seu ineditismo, mediante justificativa técnica, o
Comité Técnico-Executivo da CMED podera prorrogar os prazos previstos nesta Resolugao para
anadlise de Documentos Informativos de Prego que envolvam Caso Omisso.

§ 62 Caso ocorra transferéncia de titularidade de fragdo significativa do portfélio de empresa,
de modo que necessite de alteracdo do fluxo de trabalho da Secretaria-Executiva da CMED, o
prazo de andlise previsto no inciso | deste artigo podera atingir 120 (cento e vinte) dias.

§ 72 Caso o preco pleiteado seja inferior ao menor teto calculado pela Secretaria-Executiva da
CMED para a categoria correspondente desta Resolucdo, o preco pleiteado serd deferido, nao
cabendo recurso da decisdo.

§ 82 A empresa podera, no prazo de até 15 (quinze) dias apds o protocolo do Documento
Informativo de Preco, solicitar junto a Secretaria-Executiva da CMED a alteracdo do preco
pleiteado.

Art. 26. A Secretaria-Executiva da CMED poderd elaborar Parecer Técnico em Documento
Informativo de Preco de produtos novos e ou novas apresentacées de medicamentos
enquadrados como Caso Omisso, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, submetendo-o para
decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE) na reunido ordinaria subsequente.

§ 12 Os prazos de que trata o caput deste artigo ficardo interrompidos enquanto a empresa nao
apresentar a totalidade dos documentos correspondentes a categoria pleiteada, definidos no §
19 do artigo 72 desta Resolucgao.

§ 292 Os prazos de que trata o caput deste artigo ficardo suspensos durante o periodo em que a
autoridade estiver no aguardo do encaminhamento dos esclarecimentos e ou documentos
solicitados por meio de oficio ou qualquer outro meio de comunicagdo oficial.

Art. 27. Os produtos classificados na Categoria lll, VI e IX poderdo ser comercializados tao-logo
seja feito o protocolo do Documento Informativo de Prego, desde que o prego-teto solicitado
esteja em conformidade com os artigos 11, 16 e 21, todos desta Resolugdo.

§ 12 Aempresa que comprovadamente publicar ou praticar preco superior ao definido com base
no disposto no caput deste artigo estara sujeita as san¢Ges previstas no artigo 82 da Lei n2
10.742, de 2003.

§ 22 A regra para comercializagcdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica as associagoes
com alteragao de concentragao classificadas na Categoria Ill.

Art. 28. Os produtos classificados na Categoria |, Il, IV, V, VIl e VIIl poderao ser comercializados
tdo-logo seja comunicada a decisdo da Secretaria-Executiva da CMED.

Art. 29. Os produtos classificados como Caso Omisso poderao ser comercializados tdo-logo seja
comunicada a decisdo do Comité Técnico-Executivo da CMED.



Art. 30. Com base no principio da transparéncia, as decisdes proferidas pela CMED em
Documentos Informativos de Preco, em qualquer instancia, acarretardo a publicacdo dos precos
aprovados em lista publicada mensalmente em seu sitio eletrénico, no Portal da Anvisa,
podendo sofrer alteracdo em caso de modificacdo da decisdo em sede recursal.

Art. 31. Da decisdo da Secretaria-Executiva da CMED cabera pedido de reconsideracdo a prépria
Secretaria-Executiva, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da decisdo pela
empresa, sendo decidido em até 90 (noventa) dias, a contar do recebimento do pedido.

Pardgrafo Unico. Em se tratando de pedido de reconsideracdo de Caso Omisso, a Secretaria-
Executiva da CMED analisara o pedido em até 90 (noventa) dias, a contar de seu recebimento,
submetendo-o para decisdo do Comité Técnico-Executivo (CTE) na reunido ordinaria
subsequente.

Art. 32. Caso, em sede de reconsideracao, a Secretaria-Executiva mantenha sua decisdo, cabera
Recurso Administrativo ao Comité Técnico-Executivo da CMED, no prazo de 30 (trinta) dias, a
contar do recebimento da decisdo pela empresa.

§ 12 Caso, em sede de reconsideracao de Caso Omisso, o Comité Técnico-Executivo da CMED
mantenha sua decisdo, caberd Recurso Administrativo ao Conselho de Ministros da CMED, no
prazo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da decisdo pela empresa.

§ 22 Os recursos de que tratam o caput e o § 12 deste artigo deverdo ser relatados em até 05
(cinco) reunides ordindrias subsequentes do Comité Técnico-Executivo da CMED, contadas a
partir do recebimento dos autos pelo 6rgao relator.

§ 32 A Secretaria-Executiva da CMED, ao receber os recursos administrativos a que se referem
o caput e o § 12 deste artigo, bem como os processos administrativos de competéncia origindria
do Comité Técnico-Executivo da CMED, tomara as providéncias para que a distribuicdo por
sorteio ocorra na préxima reunido ordindria do Comité, desde que recebido pela Secretaria-
Executiva com até 05 (cinco) dias Uteis de antecedéncia a publicacdo da pauta da reunido.

§ 42 Apds o sorteio, a Secretaria-Executiva da CMED encaminhara os autos do processo ao
relator no ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED e do Conselho de Ministros da CMED
em até 05 (cinco) dias uteis.

Art. 33. O relator de Recurso Administrativo e ou de Processo Administrativo de competéncia
originaria do Comité Técnico-Executivo da CMED poderd apresentar pedido de diligéncia técnica
a Secretaria-Executiva da CMED, que devera analisar as solicitagdes em conformidade com os
prazos previstos no artigo 25 desta Resolugao.

§ 12 A depender da complexidade e ou do volume dos documentos envolvidos no pedido de
diligéncia, os prazos previstos no artigo 25 desta Resolucdo poderdo sofrer dilacdo pelo mesmo
periodo.

§ 22 A Secretaria-Executiva da CMED responderd o pedido de diligéncia por meio de nota técnica
a ser encaminhada ao relator do Recurso Administrativo e ou do Processo Administrativo de
competéncia originaria do Comité Técnico-Executivo da CMED.

CAPI{TULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS



Art. 34. O descumprimento do disposto nesta Resolucdo sujeitara o infrator as sangdes previstas
na Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 35. O Preco Fabrica, obtido a partir dos cdlculos previstos nesta Resolucdo, serdo expressos
com duas casas decimais com arredondamento a partir da terceira casa decimal, conforme
disposto no item "7. Arredondamento de Dado Numérico", da publicacdo "Normas de
Apresentagao Tabular" da Fundagao Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

Art. 36. Ficam revogados:

| —a Resolugdo CMED n2 2, de 05 de marco de 2004;

Il — o Comunicado CMED n2 9, de 10 de agosto de 2016;

Il — o Comunicado CMED n2 10, de 10 de agosto de 2016; e
IV — 0 Comunicado CMED n2 04, de 02 de marco de 2017.

Art. 37. Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
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