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Lei n? 10.742/2003 - Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a CMED e altera a Lei n2 6.360, de 1976.

NORMAS DE REGULAGAO
DO SETOR FARMACEUTICO
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REGULACAO DE PRECOS

LEI N° 10.742/2003

DEFINE NORMAS DE REGULAGAO PARA O
SETOR FARMACEUTICO

CRIACAO DA CAMARA DE
REGULAGAO DO MERCADO
DE MEDICAMENTOS - CMED
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ESTIMULO A OFERTA DE
MEDICAMENTOS

DEFINICAO DAS
COMPETENCIAS DA CMED

e Art B detalbha as «

Objetivos

Adocao, implementacao e
coordenacao de
atividades relativas a
regulacao econdmica do
mercado de
medicamentos, voltados a
promover a assisténcia
farmacéutica a populacao,
por meio de mecanismos
gue estimulem a oferta de
medicamentos e a
competitividade do setor.



Precificacao

CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

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

Aprova os critérios para definicdo de precos de produtos novos e
novas apresentacgoes de que trata o art. 72 da Lei n? 10.742, de 6 de
outubro de 2003.

Categorias Il, lll, IV, V, VI, bioldgicos
nao novos (BNN)

Precos praticados pela mesma
empresa;

Precos praticados por todas as
empresas do mercado.

Categorias 1, I, V, bioldgicos nao
novos (BNN)

Paises referéncia:

Australia, Canada, Espanha, EUA,
Franca, Grécia, Italia, Nova
Zelandia, Portugal e Pais de origem
do produto.



Compras publicas

» No Brasil, um dos instrumentos criados para dar maior eficiéncia aos recursos empregados em saude foi o
Coeficiente de Adequacao de Precos — CAP, que é o desconto minimo obrigatorio para compras publicas de
medicamentos.

** O CAP é um percentual de desconto incidente sobre o PF, resultando no PMVG, que é o preco teto para
compras governamentais. Valor atual: 21,53%

» O desconto aplica-se em duas situacoes: compras de medicamentos constantes da lista de medicamentos

sujeitos ao CAP (conforme Resolucao CTE-CMED N2 6, de 27 de maio de 2021) ou aquisicao de qualquer

medicamento por forca de decisao judicial.

» A lista € composta por decisao do CTE da CMED e os medicamentos eleitos podem ser:

e Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no “Programa de Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica”; no Programa Nacional de DST/AIDS; no Programa de Sangue e Hemoderivados e
Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCTECMEDN.6DE27DEMAIODE2021DOU.pdf
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CMED/cte/planejamento-estrategico



Aspectos relacionados a governanca da CMED;

Projetos Regulatodrios
Regimento Interno CMED

Melhoria da previsibilidade;

Aumento da transparéncia;

Regulamentacao dos prazos processuais.

- Regimento
Interno atual:
Resolucdo CMED n@ v’ Etapas regulatorias:
03/2003 - Audiéncia publica - modernizacao do regimento interno da CMED
em 03 de dezembro de 2024;

- Coleta de contribuicdes;
- Compilacao e elaboracao da minuta final;
- Analise juridica.



- Revisao normativa calcada em trés elementos:

i) fragmentacao regulatoria derivada da Res n2 02/2004;

Projetos Regulatodrios

Revisio da Resolucio ii) aumento expressivo do numero de pedidos de preco nao atendidos adequadamente pela
CMED n° 02/2004

¢

metodologia vigente — aumento dos casos caracterizados como “omissos” (maior
discricionariedade e menor seguranca juridica ao regulado); e

| /1

iii) problemas principalmente na precificacido de inovacao incremental, de medicamentos
biolégicos nao novos e, mais recentemente, na precificacao de terapias avang¢adas.

Cesta de paises de referéncia para precificacao — referenciamento externo;
Definicao de rito processual para casos omissos e precos provisorios;
Procedimentos administrativos — definicao de prazos CMED e empresa;
Incorporacao de comunicados e entendimentos;

Evidéncias clinicas;

Patentes;

Medicamentos anteriores a Resolucdo n? 02/2004;

Definicdo das categorias para precificacao;

Prazo para implementacao da norma (vacatio legis).



Projetos Regulatorios
Inovagao Incremental

- Precificacao
atual:
Resolucao
CMED n?@
02/2004

i

ik

Defini¢ao de inovagao — alinhamento
com a defini¢ao regulatdria

Ganho terapéutico

Qualificacao e precificacao da
inovagao

Evidéncias clinicas e comparadores

Manuten¢ao dos produtos de
referéncia no mercado

Fabrica¢ao nacional x importagao

- Proximos passos:

» Andlise de Impacto Regulatdrio
(AIR);

» Oficinas técnicas;

» Publicacao da Consulta Publica.



Nome do Componente Indicagao Preco
produto ativo aprovado

Carvykti citacabtageno Tratamento de mieloma multiplo recidivante ou refratario, que Janssen - Cilag
autoleucel tenham anteriormente recebido um inibidor de proteassoma (PI), um Farmacéutica 2.539.036,07
agente imunomodulador (IMiD) e um anticorpo anti-CD38

Projetos Regulatorios

Terapias avancadas
Kymriah tisagenlecleuce Pacientes pediatricos e adultos jovens (até 25 anos de idade) com Novartis RS
| Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) de células B, refratdria ou a partir  Biociéncias S.A 1.756.346,30
da segunda recidiva e pacientes adultos com Linfoma Difuso de
Grandes Células B (LDGCB) recidivado ou refratario, apds duas ou mais
linhas de terapia sistémica

Luxturna voretigeno Pacientes adultos e pediatricos (> 4 anos) com distrofia hereditaria da  Novartis RS
neparvoveque retina causada por mutacgdes bialélicas do RPE65 e com suficientes Biociéncias S.A 2.414.444,13
células retinianas vidveis

Zolgensma onasemnogeno Pacientes pediatricos abaixo de 2 anos com atrofia muscular espinhal  Novartis RS
abeparvoveque (AME), com mutacdes bialélicas do gene SMN1 e diagnéstico clinico Biociéncias S.A 7.600.207,96
de AME do tipo |; OU mutacdes bialélicas do gene SMN1 e até 3
copias do gene SMN2

Yescarta axicabtagene Tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Grandes Células Laboratdrio Kite RS
ciloleucel B (LDGCB), recidivado ou refratario, apds duas ou mais linhas de 1.762.452,86
terapia sistémica

Tecartus brexucabtagen  Tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto Gilead Sciences RS
o autoleucel (LCM) recidivado ou refratdrio apds duas ou mais linhas de terapia Farmaceuticado 1.055.932,06
sistémica, incluindo um inibidor da tirosina quinase de Bruton (BTK) e Brasil Ltda.
para tratamento de pacientes adultos com leucemia linfoblastica
aguda (LLA) de células B recidivada ou refratdria

Elevidys delandistrogen  Tratamento de criancas deambuladores (que ainda conseguem Produtos Roche RS
o caminhar) de 4 a 7 anos de idade com distrofia muscular de Duchenne  Quimicos e 15.131.032,50
moxeparvoveq (DMD). Farmacéuticos

ue S.A.



g ub Ministério da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informacéao Legislacao Acessibilidade & HE :. Entrar com gov.br

Projetos Regulatérios = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? & Q

Terapias avancadas
A > Assuntos > Noticias > 2025 > CMED publica consulta dirigida sobre precificacdo de produtos de terapia avancada

APRIMORAMENTO

CMED publica consulta dirigida sobre precificacao de produtos de
terapia avancada

Contribua para aprimorar a regulacao e o acesso a tratamentos inovadores.

Publicado em 07/02/2025 12h23 compartihe: F IN © &

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-1-de-6-
de-fevereiro-de-2025-611540587

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/192711?lang=pt-BR.

P N { - Proximos passos:

’ \ © > Andlise de Impacto Regulatério (AIR);
J_*,— » Benchmarking;
< » Oficinas técnicas;

r » Publicacdo da Consulta Publica.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-1-de-6-de-fevereiro-de-2025-611540587
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-1-de-6-de-fevereiro-de-2025-611540587
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/192711?lang=pt-BR

v’ Atualizar a Resolucdo CMED n2 02, de 16 de abril de 2018, que disciplina o
processo administrativo para apuracao de infracdes e aplicacao de penalidades
decorrentes de condutas que infrinjam as normas reguladoras do mercado de

Projetos Regulatorios

Revisao da Resolucao CMED n°

02/2018 medicamentos.

an

&

Oferta ou comercializacao, por parte de hospitais, clinicas e assemelhados, de medicamento de uso restrito ao
ambiente clinico e hospitalar e também de medicamentos apresentados em embalagens hospitalares, permitindo-se
apenas o reembolso do valor pago pelo medicamento, nos termos da Resolucao n? 03, de 2009, e da Orientacao
Interpretativa n2 05, de 2009;

Comercializacao de medicamentos pelo PMVG por parte de farmacias e drogarias;

Sang¢odes de multa ou de correcao da pratica infrativa;

Calculo das multas;

Circunstancias atenuantes e agravantes;

Compromisso de ajustamento de conduta.



PERFIL DOS DENUNCIANTES

Org3io do Executivo: 1026 dendncias (~73%)

Poder Executivo Total %
Secretarias de Salde Estaduais 336 32,75%
Secretarias de Saude Municipais 319 31,09%
Hospital Universitario Federal (rede EBSERH) 257 25,05%
124: 9% MS e SCMED 44 4,29%
' Hospital Federal 24 2,34%
Consorcio Intermunicipal 17 1,66%
Hospital Municipal 11 1,07%
Hospital Estadual 6 0,58%
Empresa Publica 4 0,39%
Policia Militar 4 0,39%
Hospital Universitario Estadual 2 0,19%
Hospital Universitario Privado 2 0,19%

46; 3%
16; 1%
Categorias restantes: 374 denuncias (~27%)

1024;73% Outros Total %
Ministério Publico Federal 94 25,13%
Poder Judicidrio Federal 74 19,79%
Cidadao 60 16,04%
Empresa Privada 39 10,43%
Entidade 32 8,56%
Ministério PUblico Estadual 30 8,02%
Hospital Privado 16 4,28%
Organizacdo da Sociedade Civil 14 3,74%
m Poder Executivo = Ministério Publico Poder Judicério Poder Judiciario Estadual 7 1,87%
Cidadaos Iniciativa Privada Sociedade Civil Organizada Poder Legislativo Federal 3 0,80%
Poder Legislativo Hospital Universitario Privado 2 0,53%
Poder Legislativo Estadual 2 0,53%
Poder Legislativo Municipal I 1 0,27%

=L ANVISA

Periodo considerado: jan/2018 a 16/set/24 LI



Iniciativas
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura?

A > Assuntos > Medicamentos > Cémara de Regulacio do Mercado de Medicamentos - CMED Dentincias

Denuncias
Publicado em 04/02/2025 13h00  Atualizade em 04/02/2025 16h06 Compartilhe: f in © (9

Como denunciar

Em caso de descumprimento das normas do mercado de medicamentos, deve ser encaminhada denuncia, acompanhada de todos os documentos
comprobatorios, a Secretaria Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos - SCMED.

O encaminhamento da denuncia deve ser realizado pelo Formulario disponivel no link: Denuncia SCMED
Em caso de duvidas. consulte o Tuterial do formulario de envio de denuncias, ou envie e-mail para Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos

Ate outubro de 2024, continua vigente o procedimento por e-mail e pelos canais de comunicacao da Anvisa. Contudo, a SCMED ja incentiva a realizacao do
envio via Formulario

Links:

AG ANITARIA Fonte: SAMMED | Dados atualizados em: 05/02/2025

* Formulario de Denuncia

* Tutorial Painel de Consulta de Precos de Medicamentos
* Fale Conosco COMO CONSULTAR O PRECO DE UM MEDICAMENTO?
e Quvidoria

Existem trés tipos de precos maximos: o Prego Fabrica (PF), Preco Maximo ao Consumidor (PMC) e Pregco Maximo de Vendas
ao Governo (PMVG).

O PF é o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de
Documentos que devem acompanhar a dentincia: medicamentos para as farmacias, drogarias, hospitais, clinicas e para os governos (quando néo aplicavel o PMVG, um desconto
minimo obrigatdrio para determinadas vendas ao setor publico. Saiba mais sobre compras publicas)

Ja o PMC é o preco maximo que as farmacias e drogarias podem praticar nas vendas para o consumidor.

- Comece a consulta selecionando o seu estado da federacao para saber qual a aliquota ICMS aplicavel*;

*As aliquotas estaduais podem sofrer alteracdo por legislacées com vigéncia de integracdo ou nova reda¢ao em diferentes datas,
ocasido em que a aliquota publicada neste Painel pode nado refletir o real percentual cobrado. Em caso de divida sobre o percentual
de aliquota a ser praticade na comercializacdo em andlise, o usudrio deverd consultar a legislacdo estadual aplicavel e/ou o orgdo
fiscal responsavel.

- Pesquise o produto desej

d

pelo nome do medicamento, principio ativo ou pelo nimero de registro. Optando pelo

PMC PF PMVG

Consulte a versdo completa da Lista
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cmed@anvisa.qov.br

Contato

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