DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segio 1

ISSN 1677-7042 N2 248, terca-feira, 30 de dezembro de 2025

IX - inovagdo incremental: alteragdo em relagdo a medicamento originador
decorrente de atividade inovativa, ndo se admitindo como tal a mera variagdo de
caracteristicas simples do produto, tais como:

a) mudangas puramente estéticas do produto;

b) mudangas rotineiras ou insignificantes nas fungdes ou caracteristicas do
produto, que ndo envolvam um grau suficiente de novidade ou de esforgo tecnoldgico,
e que ndo acrescentem nada significativo ao seu desempenho;

c) mudangas no nome do produto ou no tamanho ou volume da
embalagem;

d) comercializagdo ou fabricagdo de produtos novos integralmente desenvolvidos
e produzidos por outra empresa; ou

e) customizagdo para um cliente que ndo inclua diferencas significativas de
atributos comparados aos produtos registrados por outras empresas no Pais;

- medicamento bioldgico: medicamentos constituidos por moléculas
complexas de alto peso molecular obtidas a partir de fluidos bioldgicos, tecidos de
origem animal ou procedimentos biotecnoldgicos;

Xl - medicamento com inovagdo incremental: medicamento que demonstre
atividade inovativa em relagdo a um medicamento originador ja registrado no Pais,
consistindo em nova associagdo, nova monodroga, nova via de administragdo, nova
concentragdo, nova forma farmacéutica, novo acondicionamento ou inovagdo incremental
diversa, conforme definigdes:

a) nova associagdo: medicamento com uma nova combinagdo no Pais, de dois
ou mais Insumos Farmacéuticos Ativos - IFAs de medicamentos ja registrados e ativos no
banco de dados da CMED, incluindo as combinagdes em doses fixas;

b) nova monodroga: medicamento com somente um Insumo Farmacéutico
Ativo - IFA de uma associagdo que foi registrada anteriormente no Pais e esta ativa no
banco de dados da CMED;

c) nova via de administragdo: medicamento com uma nova via de administragdo
no Pais que possua mesma forma farmacéutica, mesma concentragdo e mesma indicagdo
terapéutica em relagdo a um medicamento originador, atualmente ativo no banco de dados
da CMED;

d) nova concentragdo: medicamento com uma nova concentragdo no Pais que
possua mesma forma farmacéutica em relagdo a um medicamento originador, atualmente
ativo no banco de dados da CMED;

e) nova forma farmacéutica: medicamento com uma nova forma farmacéutica
no Pais em relagdo a um medicamento originador, atualmente ativo no banco de dados
da CMED;

f) novo acondicionamento: medicamento com novo acondicionamento no Pais
que possua mesma forma farmacéutica, mesma concentragdo e mesma indicagdo
terapéutica em relagdo a um medicamento originador, atualmente ativo no banco de
dados da CMED; e

g) inovagdo incremental diversa: medicamento com inovagbes incrementais
diversas das dispostas no inciso XIX do caput em relagdo a um medicamento originador
ja registrado no Pais, incluindo novo dispositivo de administragdo;

Xl - medicamento comparador: alternativa terapéutica definida com base em
Parecer Técnico da CMED;

XIll - medicamento de referéncia: medicamento constante da lista de
medicamentos de referéncia definida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e ativo na base de dados da CMED;

XIV - medicamento genérico: medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido apés a
expiragdo ou renlncia da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficdcia, seguranga e qualidade, e designado pela Denominagdo
Comum Brasileira - DCB, ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional -
DCl;

XV - medicamento originador de inovagdo incremental: medicamento ja registrado
no Pais sobre o qual incidiu atividade inovativa geradora de inovagdo incremental;

XVI - novas apresentagdes de medicamentos: os medicamentos que ndo se
enquadrem na definigdo de "produtos novos";

XVII - pais de origem: Pais de fabricagdo da unidade farmacotécnica;

XVIII - paises de referéncia: paises utilizados para o referenciamento externo
de prego, incluindo o pais de origem do produto;

XIX - Prego Fabrica - PF: prego maximo pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar medicamento no mercado brasileiro, j& incorrendo em
todos os custos de comercializagdo e respeitados os tributos incidentes e suas diferentes
aliquotas;

XX - preco fixo, também denominado flat pricing: prego Unico entre as
apresentagdes de um mesmo medicamento, independentemente da concentragdo;

XXI - produtos de terapia avangada: compreendem os produtos de terapia
celular avangada, os produtos de engenharia tecidual e os produtos de terapia génica;

XXII - produtos ou medicamentos novos: os medicamentos com IFA novo no
Pais; e

XXIIl - produtos radiofdrmacos: medicamentos com finalidade diagndstica ou
terapéutica que, quando prontos para o uso, contétm um ou mais radionuclideos,
compreendendo, também, os componentes ndo-radioativos para marcagdo e os precursores
radiofarmacéuticos, incluindo os componentes extraidos dos geradores de radionuclideos.

- CAPITULO 1I -
DA CLASSIFICAGAO DE PRODUTOS NOVOS E NOVAS APRESENTAGOES
DE MEDICAMENTOS

Art. 32 Os produtos novos deverdo ser classificados pela CMED nas seguintes
categorias:

| - Categoria 1: produto novo que possua IFA novo no Pais e apresente ganho
terapéutico em relagdo as alternativas terapéuticas disponiveis no Pais; ou

Il - Categoria 2: produto novo que possua IFA novo no Pais e ndo apresente
ganho terapéutico em relagdo as alternativas terapéuticas disponiveis no Pais.

§ 12 As novas apresentacdes de medicamentos classificados na Categoria 1
que venham a ser langadas posteriormente no mercado seguirdo, durante o periodo de
cinco anos, a mesma categorizagao.

§ 22 O Comité Técnico-Executivo podera considerar outras vantagens terapéuticas
agregadas desde que cientificamente comprovadas.

rt. 42 As novas apresentagdes de medicamentos deverdo ser classificadas
pela CMED nas seguintes categorias:

| - Categoria 3: medicamento com inovagdo incremental, conforme os seguintes tipos:

a) nova associagao;

b) nova monodroga;

c) nova via de administragdo;

d) nova concentragdo;

e) nova forma farmacéutica;

f) novo acondicionamento; ou

g) inovagdo incremental diversa;

Il - Categoria 4: nova apresentagdo de medicamento que se enquadrar em
uma das situagles:

a) novo na lista dos comercializados pela empresa solicitante, a exce¢do dos
casos previstos nos incisos | e V do caput; ou

b) medicamento ja comercializado pela empresa solicitante, em nova forma
farmacéutica ndo agrupavel;

Ill - Categoria 5: nova apresentagdo de medicamento j& comercializado pela
propria empresa solicitante e pelas empresas do mesmo grupo econémico, em forma
farmacéutica agrupavel, a excegdo dos casos previstos no inciso V do caput;

IV - Categoria 6: medicamento classificado como genérico;

V - Categoria 7: medicamento biolégico que ndo seja classificado como
produto novo nem como oriundo de inovagdo incremental; e

VI - Categoria 8: medicamento oriundo de transferéncia de titularidade.

§ 12 As novas apresentagdes de que tratam os incisos Il e Il do caput serdo
classificadas nas Categorias 4 ou 5 desde que ndo enquadradas na Categoria 6.

§ 22 Nos casos de novas formas farmacéuticas agrupaveis, considerar-se-do as
classificagbes definidas nos incisos Il e Ill do caput.

§ 32 Excepcionalmente, quando houver evidéncia cientifica que justifique a
diferenciagdo da forma farmacéutica, o agrupamento poderd ndo ser considerado,
devendo o Parecer Técnico fundamentar as razdes para utilizagdo de critério diverso.

§ 42 Quando o medicamento enquadrado como Categoria 3 apresentar mais
de um tipo de inovagdo incremental, a CMED devera classifica-lo considerando a inovagao
preponderante, e aplicard, motivadamente, os critérios de precificagdo estabelecidos para
o respectivo tipo.

§ 52 O medicamento classificado pela Anvisa como medicamento inovador
sera classificado na Categoria 3, desde que atenda a definigdo de inovagdo incremental
prevista nesta Resolugdo.

Art. 52 As situagdes em que o pleito da empresa ndo se enquadre nas categorias
definidas nesta Resolugdo serdo classificadas como casos omissos.

CAPITULO 1l
DO DOCUMENTO INFORMATIVO DE PREGCOS

Art. 62 As empresas solicitantes do registro sanitario deverdo submeter pedido
de preco a CMED apés a submissdo do pedido de registro e antes da sua publicagéo.

§ 12 E responsabilidade da empresa acompanhar o tramite do processo de
registro junto a Anvisa e adotar as providéncias necessarias ao cumprimento do disposto
no caput.

§ 22 A CMED devera instaurar procedimento de oficio para definicdo do PF
inicial do medicamento, na forma do art. 92 desta Resolugdo, quando houver publicagdo
do registro sanitario sem que a empresa responsdvel tenha protocolado previamente o
DIP.

§ 32 O interessado poderd solicitar a Secretaria-Executiva da CMED reunido de
pré-submissdo, para apresentagdo do DIP.

Art. 72 O DIP deve conter as seguintes informagdes, de acordo com a
categoria de precificagdo do medicamento:

| - categoria pretendida, acompanhada da justificativa técnica do pleito;

Il - nome de marca do medicamento no Brasil e nos paises de referéncia;

Il - nimero do processo de registro sanitdrio, bem como o Cdédigo do European
Article Number - EAN, ou referéncia equivalente que venha a ser definida posteriormente;

IV - Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM do medicamento;

V - IFA(s) e substdncias a partir das quais o medicamento é formulado;

VI - dltima versdo autorizada pela Anvisa da bula do medicamento para
profissionais de saude;

VIl - apresentagdo em que o medicamento serd comercializado;

VIIl - prego pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentacdo,
com a discriminagdo dos impostos incidentes e das margens de comercializagdo,
acompanhado de justificativa técnica quanto ao prego pleiteado;

IX - PF, acompanhado da devida comprovagdo da fonte, praticado nos paises
de referéncia, excluidos os impostos incidentes;

X - informagbes sobre o registro sanitdrio e a comercializagdo do
medicamento nos paises de referéncia por meio de acordo de compartilhamento de
riscos, quando aplicavel, com a sintese das obrigagbes assumidas e o prego pactuado,
devendo a CMED manter sigilo da informagdo, quando protegida no Pais de origem;

Xl - nome do fabricante e local de fabricagdo do IFA e do medicamento
acabado e dados e informagdes sobre a produgdo no territério nacional e sobre a(s)
etapa(s) do processo produtivo internalizada(s) no Brasil;

Xl - numero potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento no
Brasil, com a indicagdo do periodo correspondente;

Xl - estudos farmaco-econdémicos considerando o medicamento e a(s)
alternativa(s) terapéutica(s);

XIV - evidéncias cientificas disponiveis, que sejam relevantes para a
comparagdo entre o medicamento objeto do pleito e a(s) alternativa(s) terapéutica(s);

XV - novas indicagBes terapéuticas para o medicamento objeto do pleito, em
curso de aprovagdo ou aprovadas em outros paises, se houver;

XVl - documentos que comprovem a atividade inovativa empreendida no
Brasil pela empresa para o desenvolvimento e fabricagdo do medicamento pleiteado,
incluindo a existéncia de instalagdes dedicadas a pesquisa, histérico de registro de
patentes ou outros registros de propriedade intelectual, existéncia de profissionais
especializados em pesquisa e desenvolvimento, atividades relacionadas a pesquisa e
desenvolvimento, tais como aquisi¢do de bens, servicos e conhecimentos externos, entre
outros; e

XVII - documentos que comprovem aumento da seguranga do paciente ou
ganhos de eficiéncia para o sistema de salde, pela redugdo de custos associados a
administragdo do tratamento.

§ 12 O DIP deve ser composto por um documento principal, assinado pelo
representante legal, contendo a fundamentagdo do pedido e as informagdes solicitadas
nos incisos | a XVII do caput, devendo os estudos e pareceres serem apresentados na
forma dos anexos.

§ 22 A empresa podera aditar o DIP para atender ao disposto neste artigo a
qualquer tempo até a publicagdo do registro.

§ 32 Caso a opgdo de classificagdo seja a Categoria 1, o DIP deve conter as
informagdes referentes aos incisos | a XV do caput, e, se a precificagdo for realizada
conforme o inciso Il do art. 16, deve conter também as informagdes dispostas no inciso
XVI do caput.

§ 42 Caso a opgdo de classificagdo seja a Categoria 3, o DIP deve conter as
informagdes:

| - previstas nos incisos | a XVII do caput, se a empresa tiver intengdo de
demonstrar beneficio adicional, nos termos do art. 18; ou

Il - previstas nos incisos | a XIl e XVI do caput, se a empresa ndo tiver a
intengdo de demonstrar beneficio adicional.

§ 52 Tratando-se de medicamento de Categoria 3 que contenha a combinagdo
de dois ou mais IFAs, além das informagdes referidas no § 49, se a empresa tiver
intengdo de demonstrar beneficio adicional, nos termos do art. 18, devem ser
apresentadas:

| - evidéncia da relevancia clinica da fungdo de cada um dos IFAs na indicagdo
terapéutica da associagdo; e

Il - justificativa técnica com o racional clinico e farmacolégico da associagdo
que demonstre:

a) aumento na seguranga ou eficacia do(s) IFA(s) da associagdo, devido a
atividade farmacoldgica aditiva ou sinérgica ou por redugdo de resisténcia;

b) minimizagdo do potencial de abuso;

c) melhora da biodisponibilidade do IFA principal;

d) simplificagdo do regime terapéutico; ou

e) redugdo de efeitos colaterais sem perda de eficacia.

§ 62 Caso a opgdo de classificagdo seja a Categoria 2 ou 7, o DIP deve conter
as informagGes referentes aos incisos | a XV do caput.

§ 72 Caso a opgdo de classificagdo seja a Categoria 4, 5, 6 ou 8, o DIP deve
conter as informagdes referentes aos incisos | a VIII do caput.

§ 82 A CMED pode, a seu critério e mediante justificativa técnica, requerer
novos documentos para analise durante a definigdo de prego-teto.

§ 92 O DIP em modalidade simplificada deve conter as informagdes referentes
aos incisos | a VIl do caput.

§ 10. A documentagdo apresentada eletronicamente deverd conter arquivos
que permitam a realizagdo de busca textual, cépia, marcadores e hiperlinks que facilitem
a navegagdo.

§ 11. A omissdo ou apresentagdo de informagdes falseadas a CMED no
procedimento de definigdo de pregos sujeitara o infrator as san¢Bes previstas na Lei n?
10.742, de 6 de outubro de 2003.
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