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NOVO MARCO DE
PRECIFICAGAO DA CMED

TUDO QUE VOCE PRECISA SABER

A Resolugcdo CMED n° 3/2025, em vigor a partir de 29 de abril de 2026, redefine os critérios
de precificacdo de medicamentos novos e de novas apresentacdes, bem como os prazos e
procedimentos para submissdo do Documento Informativo de Preco (DIP).

A nova regulacio € aplicavel as novas submissdes de preco, bem como:

(& Processos de andlise de DIP pendentes de julgamento em primeira instancia na Secretaria-Executiva
da CMED;

@ Produtos classificados como casos omissos e que estejam no Comité Técnico-Executivo para julgamento
em primeira instancia; e

4 Produtos que tenham pregos provisdrios estabelecidos pela CMED.

| CATEGORIAS DE PRODUTOS

Em comparagdo com a Resolugdo CMED ne 2/2004, a nova norma trouxe novos conceitos
interpretativos e criou duas categorias de medicamento. Confira abaixo uma tabela comparativa:

CATEGORIA RESOLUGAO CMED N° 2/2004 RESOLUGAO CMED Ne 3/2025

Categorial

Molécula nova com patente e IFA novo no Brasil com ganho
ganho terapéutico. terapéutico em relagéo as
alternativas terapéuticas disponiveis.

Categoria Il

Demais produtos novos. IFA novo no Brasil sem ganho
terapéutico.

Categoria lll Categoria 3

PRODUTOS NOVOS

NOVAS Nova apresentagao Medicamento com inovagao incremental,
APRESENTACOES do mesmo medicamento/ ou seja, que demonstre atividade

(i.e. medicamentos mesma forma. inovativa em relacdo a um medicamento
que n3o se originador ja registrado no Pais (i.e.
enguadrem na nova associacdo, monodroga, via,
definicdo de concentragao, administracao, forma,
Produtos Novos) acondicionamento ou inovacao diversa).

Inclui medicamento classificado como
inovador perante a Anvisa.
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RESOLUCAO CMED Ne 2/2004 RESOLUCAO CMED Ne 3/2025

NOVAS Categoria IV Categoria 4

A.‘PRESEN.TACOES Novo no portfélio da Medicamento novo no portfdlio
(i.e. medicamentos d f

N empresa ou nova forma. a empresa ou nova forma
que nao se

farmacéutica ndo agrupavel de

enquadrem na medicamento ja comercializado.

definicdo de

Produtos Novos) Categoria V Categoria 5
Nova forma farmacéutica no Nova apresentagcao de medicamento

pais ou nova associacao. ja comercializado pela empresa
(incluindo grupo econémico) em
forma farmacéutica agrupavel.

Categoria VI Categoria 6

Genérico. Medicamento genérico.

Categoria 7

Medicamento bioldgico que ndo seja
produto novo nem resultado

de inovacao incremental.

Categoria 8

Medicamento oriundo de
transferéncia de titularidade.

Os medicamentos radiofarmacos e de terapias avancadas serdo tratados como casos
omissos até que sejam regulamentados por ato especifico.

| GLOSSARIO

Alternativa terapéutica: medicamento(s) utilizado(s) para a mesma indicagdo conforme bula,
= Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (PCDT), guias clinicos nacionais ou
@ internacionais de referéncia, desde que respaldados por evidéncias cientificas robustas.

@ Atividade inovativa: atividade representativa dos esforcos da empresa voltados para o
. desenvolvimento e a implantacdo de produtos novos ou novas apresentacdes significativamente
aprimoradas em relacdo as disponiveis no mercado brasileiro.

@ Beneficio clinico adicional: acdo mais rdpida ou prolongada, comodidade posoldgica, adesido
/y terapéutica, efeito aditivo ou sinérgico de associacdes, reducao da resisténcia antimicrobiana,
abrangéncia de populacdes especificas, em comparacio a(s) alternativa(s) terapéutica(s) registrada(s)
no Brasil. Exclui-se a reducdo de custos ou residuos, assim como as melhorias no processo ou na cadeia
produtiva do medicamento.

administracdo e formas de liberacdo do insumo farmacéutico ativo agrupadas segundo a similaridade
da forma fisica do medicamento no momento da administracdo ao paciente, seja em estado sélido,
liguido, semissdlido ou gasoso.

Forma farmacéutica agrupavel: formas farmacéuticas que apresentam as mesmas vias de
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Ganho terapéutico: melhor perfil de eficacia, seguranca e diminuicdo dos efeitos adversos,
isoladamente ou em conjunto, em relagcdo a(s) alternativa(s) terapéutica(s), demonstrado por evidéncia
cientifica com resultados estatisticamente significativos para desfechos relevantes.

clinicos com comparacdes diretas, revisdes sistematicas com metanalise e, na falta dessas ou

X
\YZ,
ﬁ@ Evidéncias cientificas: artigos cientificos publicados em revistas indexadas referentes a estudos

complementarmente, comparacdes indiretas ou estudos observacionais, relatérios de pesquisa clinica e
outros documentos emitidos por agéncias internacionais de referéncia, que serdo valoradas a critério da
CMED conforme sua robustez.

N Inovagao incremental: alteragcio em relagdo a medicamento originador decorrente de atividade

inovativa. N3o inclui a variacdo de caracteristicas simples do produto, tais como:

Mudancas puramente estéticas do produto;

Mudancas rotineiras ou insignificantes nas fungdes ou caracteristicas do produto, que nio
envolvam um grau suficiente de novidade ou de esforco tecnoldgico, e que ndo acrescentem nada
significativo ao seu desempenho;

Mudangas no nome do produto ou no tamanho ou volume da embalagem;

Comercializacdo ou fabricacdo de produtos novos integralmente desenvolvidos e produzidos por
outra empresa; ou

Customizacgdo para um cliente que nao inclua diferencas significativas de atributos comparados aos
produtos registrados por outras empresas no Pais.

| CRITERIOS PARA DEFINICAO DE PRECO

A partir de agora, as empresas solicitantes do registro sanitario deverdo submeter pedido de preco a
CMED apds a submissao do pedido de registro e antes da sua publicagao pela Anvisa.

Para registros condicionados a complementacdo de dados e provas adicionais perante a Anvisa, a
CMED podera estabelecer um prego provisorio para o medicamento.

O Preco Fabrica (PF) proposto pela empresa ndo podera ser superior ao menor PF praticado para o
mesmo produto nos paises a seguir, agregando-se os impostos incidentes, conforme o caso:

Vs

NOVAS REFERENCIAS REFERENCIAS MANTIDAS

& Africa do Sul @ Australia () Itélia

® Alemanha (%) Canada © Portugal

@ Japao &£ Espanha @® Pais de origem
(*) México £ Estados Unidos do produto

£ Noruega () Franca

% Reino Unido ‘= Grécia

-~_a 4

O produto devera estar sendo comercializado em pelo menos quatro dos
paises de referéncia, caso contrario, a CMED estabelecera um preco provisério
- exceto para produtos novos desenvolvidos e fabricados no Brasil.

—
—

No caso de empresas que ndo comercializem o produto em outros paises,
sera utilizado como referéncia o preco de produtos com o mesmo IFA e forma
farmacéutica agrupavel nos paises de referéncia.

bbb
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Indicacdo terapéutica

Linha de tratamento

@@a@ ol

Via de administracdo
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Quando houver mais de uma alternativa terapéutica, o calculo do custo de tratamento
podera utilizar um ou mais dos seguintes critérios de desempate para definicdo do
medicamento comparador:

(Y Mecanismo de acdo (M Populagdo indicada

(M Forma farmacéutica na bula do produto

(¥ Outros (mediante

Vi Classe terapéutica R
© P justificativa)

CRITERIOS ADICIONAIS DE PRECIFICAGAO
(CONFORME CATEGORIA DO PRODUTO)

CATEGORIA

CRITERIO(S)

Categoria 1
Produto novo com
IFA novo com ganho
terapéutico

PF maximo igual ao menor preco internacional entre os paises
de referéncia, com impostos agregados quando aplicavel.

Categoria 2
IFA novo e sem
ganho terapéutico

PF baseado no custo de tratamento vs. comparador e limitado
ao menor precgo internacional.

Categoria 3
Inovagao incremental
com beneficio
adicional

PF limitado ao menor prego internacional. Alternativamente, PF
por racional sugerido se: (a) ndo houver preco internacional;
(b) o preco internacional for inferior ao do originador; ou (c)
houver P&D e processo produtivo no Brasil.

Categoria 3
Inovacao incremental
sem beneficio
adicional

PF limitado ao PF do medicamento originador de inovacao
incremental.

Categoria 4

Nova apresentagao (novo
no portfélio ou nova
forma ndo agrupavel)

PF definido pelo preco médio ponderado de mercado para
mesmo IFA e concentragdo em forma farmacéutica agrupavel.

Categoria 5

Nova apresentagdo em
forma agrupavel (mesmo
medicamento, empresa e
grupo econdmico)

PF pela média aritmética das apresentacdes do mesmo
medicamento, mesma concentracdo e forma agrupavel, da
propria empresa e do grupo econdmico, incluindo genéricos
no calculo.
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CATEGORIA

Categoria 6
Genérico

M

CRITERIO(S)

PF até 65% do PF do medicamento de referéncia.

Categoria 7

Biolégico ndo
novo/nao incremental
(biossimilar)

PF até 80% do PF do bioldgico originador.

Para nova apresentacdo de produto classificado na Categoria

7 o PF considerard um critério da proporcionalidade direta da
concentracao de IFA do medicamento originador, quando inexistir
medicamento originador de igual concentracao, aplicando-se
desagio de 20%.

Categoria 8
Transferéncia de
titularidade

Sem portfélio equivalente: PF limitado até o PF da antiga detentora.

Com portfélio equivalente: PF sera limitado (i) & média aritmética
das apresentacdes da atual detentora (incluindo genéricos); e (ii)
ao PF da antiga detentora.

J

Pregos Fixos

Poderao ser estabelecidos precos fixos para apresentacdes com diferentes
concentracdes quando os precos internacionais encontrados nos paises de
referéncia forem fixos ou ficar demonstrado que diferentes concentracdes
do mesmo medicamento resultam no mesmo efeito terapéutico.

A CMED podera estabelecer preco fixo para apresentacdes de
medicamentos desenvolvidas exclusivamente para grupos populacionais
especificos, independentemente da concentracio.

| PROCEDIMENTOS E PRAZOS

Além das informacdes que ja eram de apresentacdo obrigatdria para submissdo do DIP (e.g. bula,
apresentacdes, preco pretendido, precos internacionais, fabricante/local de fabricacdo, andlise
comparativa de custo-eficacia, informacdes de patente), a Resolugdo CMED n° 3/2025 estabelece os

seguintes requisitos adicionais:

I. NCM do medicamento;

Il. justificativa técnica para a categoria de enquadramento e valor propostos pela empresa;

lll. informacdes sobre o registro sanitario e a comercializagdo do medicamento nos paises de
referéncia por meio de acordo de compartilhamento de riscos, quando aplicavel, com a sintese
das obrigacoes assumidas e o preco pactuado;

IV. identificacdo do fabricante e locais de fabricacdo (IFA e produto acabado) acompanhados de
informacgdes sobre producdo nacional e etapas internalizadas, conforme aplicavel;
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V. documentos que comprovem a atividade inovativa empreendida no Brasil (e.g. instalacoes
dedicadas a pesquisa, historico de registro de patentes ou outros registros de propriedade
intelectual, existéncia de profissionais especializados em pesquisa & desenvolvimento),

conforme aplicavel:

VI. documentos que comprovem aumento da seguranca do paciente ou ganhos de eficiéncia

para o sistema de salde, pela reducdo de custos
conforme aplicavel.

@ Prazos

Categorias
1,2e3, e
Casos omissos

Categorias

4,5,6,7e8:

Decisdo em até Decisdo em até
60 90
dias dias

associados a administracao do tratamento,

Excecao: No caso de processos com
tramitagdo prioritaria (a pedido do
Ministério da Saude), os prazos acima
serdo reduzidos pela metade.

Prazos sdo interrompidos por diligéncia (reiniciam com a resposta) e ficam suspensos enquanto

pendentes esclarecimentos/documentos.

Caso a CMED nao se pronuncie nos prazos estabelecidos, o medicamento pode ser comercializado

pelo preco pleiteado até a comunicacdo da decisio.

PORTAL INTELIGENCIA JURIDICA
Nossa visdo para as questdes que impactam seus negocios

Acesse nosso contetdo: www.machadomeyer.com.br/inteligenciajuridica
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