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RESOLUCAO CM-CMED N2 1, DE 27 DE JUNHO DE 2003
(Publicada no DOU de 27 de junho de 2003)

(Revogada pela Resolugdao CMED n? 2, de 5 de margo de 2004)

Estabelece os critérios de definicdo de precos
iniciais de novas apresentagdes e produtos novos
de que tratam o art. 72 da Medida Provisdria n2
123, de 26 de julho de 2003.

A SECRETARIA-EXECUTIVA da CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS-CMED faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS daquela Camara, no uso das
competéncias que |he foram atribuidas pelos incisos |, lll e VIII do art. 62 da Medida Proviséria
n2 123, de 26 de junho de 2003, aprovou a seguinte

RESOLUCAO:

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece os critérios de definicdo de precos iniciais de
novas apresentagdes e produtos novos de que tratam o art. 72 da Medida Proviséria n2 123, de
26 de julho de 2003.

Art. 22 As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar a Camara de
Regulagcdo do Mercado de Medicamentos sempre que forem comercializar produtos novos e
novas apresenta¢des no mercado.

§ 12 Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 72 da Medida
Provisdria n? 123, de 2003, os medicamentos que contenham molécula nova e tenham protec¢ao
patentaria.

§ 29 Consideram-se novas apresentacoes, para efeito do disposto no art. 72 da
Medida Proviséria n? 123, de 2003:

| - os produtos que tenham o registro alterado;

Il - os produtos que forem incluidos no rol de medicamentos comercializados pela
empresa e que nao se enquadrem na definicdo de produtos novos, prevista no § 19.

Art. 32 As empresas produtoras de medicamentos que pretendam comercializar
produtos novos deverao protocolizar na sede da Secretaria-Executiva da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos, localizada no SEPN 515, Edificio Omega, Bloco "B", Protocolo,
Térreo, em Brasilia, Distrito Federal, CEP 70.770-502, Documento Informativo contendo:
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| - o nome comercial do medicamento, acrescido do nimero completo de seu
registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, composto de treze digitos,
bem como do respectivo Cédigo EAN, composto de treze digitos;

Il - as substancias a partir das quais é formulado;

Il - cépia da bula do medicamento;

IV - as formas de apresentacdo em que o medicamento serd comercializado;
V - o prego pelo qual pretende comercializar cada apresentacao;

VI - analise técnica demonstrando as vantagens terapéuticas do produto novo em
relacdo aos existentes no mercado;

VIl - prego fabricante do produto nos seguintes paises: Espanha, Portugal, Italia,
Canada e Australia; e

VIII - analise comparativa do custo de tratamentos alternativos.

Art. 42 Os produtos novos terdo seu preco inicial definido a partir do custo de
tratamentos alternativos, ndo podendo, em nenhuma hipétese, ultrapassar a média do preco
fabricante praticado nos mercados internos da Espanha, Portugal, Itdlia, Canadd e Australia.

§ 12 Na hipdtese de o produto novo ainda ndo possuir preco fabricante no mercado
interno de dois ou mais dos paises indicados no caput, o Comité Técnico-Executivo da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos podera adotar, em substitui¢do, o preco fabricante
praticado nos mercados internos da Holanda, Bélgica, Irlanda, Franga e Nova Zelandia.

§ 22 Se o produto ndo possuir prego fabricante no mercado interno de pelo menos
dois paises, incluidos os da lista substituta, o Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos, considerando o custo de tratamentos alternativos e as
vantagens terapéuticas do produto novo, poderd aceitar o pre¢o proposto pela empresa
produtora, observadas as seguintes condi¢des:

| - submeter-se o preco proposto a revisdo, no prazo de seis meses, a critério da
Camara de Medicamentos;

Il - ndo ultrapassar o prego proposto a média dos pregos praticados nos mercados
em que o produto esteja sendo comercializado;

Il - comprometer-se a empresa produtora a informar o langcamento do produto,
com respectivo preco, nos paises listados no caput e no § 1.

Art. 52 Quando se tratar da comercializa¢dao de novas apresenta¢des, o Documento
Informativo devera conter, além das informacGes referidas nos incisos | a V do art. 3¢, a relacdo
de todas as apresentacbes ja comercializadas do medicamento, acompanhadas dos precos
praticados para cada uma delas.
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Art. 62 O preco inicial das novas apresenta¢des nao podera ultrapassar o prego
médio das apresentagbes ja existentes, ponderado pelos respectivos faturamentos, sendo
definido com base no seguinte:

| - no caso de monodrogas ja comercializadas pela empresa, a concentragdo do
principio ativo contida nas apresentacGes por ela comercializadas, na mesma forma
farmacéutica;

Il - no caso de monodrogas ndao comercializadas pela empresa ou comercializadas
em forma farmacéutica diversa, a concentracdo do principio ativo contida nas apresentacdes
existentes no mercado, na mesma forma farmacéutica;

Il - no caso de associacées ja comercializadas pela empresa, a concentracdo dos
principios ativos em associacdo para a indicacdo terapéutica proposta das apresentacdes por ela
comercializadas, na mesma forma farmacéutica;

IV - no caso de associacdes nao comercializadas pela empresa ou comercializadas
em forma farmacéutica diversa, a concentracdao dos principios ativos em associacdo para a
indicacdo terapéutica proposta das apresentacbes existentes no mercado, na mesma forma
farmacéutica.

Paragrafo Unico. Na hipdtese de a nova apresentacdo estar sendo lancada em
forma farmacéutica ainda ndo existente no mercado, seu preco serd definido com base na média
dos pregos das apresenta¢des que mais se lhe assemelhem, ponderada pelo faturamento.

Art. 72 As novas apresenta¢des que agreguem ganhos relevantes ao tratamento,
assim reconhecidas pelo Comité Técnico-Executivo e cujos pre¢os ndao possam ser apurados na
forma do art. 62, terdo seus precgos definidos com base nos critérios estipulados no art. 49.

§ 19 Na apuragdo dos ganhos relevantes, de que trata o caput, a Secretaria-
Executiva considerara aspectos que importem aumento de beneficios para o usuario,
decorrentes de altera¢des farmacocinéticas ou relativos ao incremento da seguranca, da eficacia
e da adesdo ao tratamento proporcionados pela nova apresenta¢do do produto, tais como:

| - diminuicdo de efeitos colaterais;

Il - redugdo de morbidez ou mortalidade;

Il - aumento da biodisponibilidade;

IV - menor complexidade do esquema terapéutico.

§ 22 Considerados os critérios estabelecidos no paragrafo anterior, a Secretaria-
Executiva classificard a contribuicdo terapéutica da nova apresentagdo em uma das seguintes
categorias:

| - ganho consolidado - quando, mediante comprovagao cientifica, apresentar
ganho indiscutivel em relagdo aos tratamentos alternativos disponiveis, que justifiquem a
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fixacdo do pregco em patamar superior ao daqueles tratamentos, respeitado o limite previsto no
art. 49;

Il - ganho relativo - quando apresentar indicios de ganho ou ganhos parciais em
relacdo aos tratamentos alternativos disponiveis, que nao justifiquem a fixacdo do preco em
patamar superior ao daqueles tratamentos, respeitado o limite previsto no art. 49;

lll - ganho ndo-considerado - quando o ganho nado for relevante ou nao estiver
suficientemente comprovado.

§ 32 Quando ndo forem reconhecidos os ganhos relevantes ao tratamento,
conforme disposto no caput, a Secretaria-Executiva submeterd, de oficio, os processos para a
revisdo do Comité Técnico-Executivo.

Art. 82 O Documento Informativo devera ser protocolizado com antecedéncia
minima de trinta dias do inicio da comercializacdo dos produtos novos e novas apresentacdes
no mercado.

Art. 92 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, com base no
Documento Informativo, elaborard parecer que sera remetido a Secretaria-Executiva, no prazo
de vinte dias contados a partir do protocolo do Documento Informativo.

Art. 10. O Comité-Executivo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, com base no parecer da ANVISA, classificard os produtos mencionados no art.
22 desta Resolugao como produtos novos ou novas apresenta¢des, comunicando as empresas
produtoras de medicamentos se o pre¢o informado encontra-se em conformidade com a
legislagdo em vigor.

Pardgrafo Unico. A fim de firmar seu convencimento no tocante ao prego de
comercializagdo, o Comité-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
podera solicitar as empresas produtoras de medicamentos documentos ou informagdes
adicionais, além dos previstos nos arts. 32 e 49,

Art. 11. O descumprimento do disposto nesta Resolucdo sujeitarad o infrator as
sangdes previstas na Medida Provisdria n2 123, de 2003.

Art. 12. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH P. HENRIQUES
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