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Resolucao CMED n° 2, de 5 de marc¢o
de 2004

Classificacao

Produtos Novos (§§ 1° e 2°, Art. Novas Apresentacoes
1°)— - Categoria lll

o Categoria | (Inciso I, art. 3°)
Categoria IV

’ Categorla | (Inciso Il, art. 3°)
(Incisos | e Il, art.2°) « Categoria V
(a e b, inciso lll, art. 3°)
Categoria VI
(Inciso 1V, art.3°)
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CMED - PRECO DE ENTRADA

-Categoria | — Produto Novo com molécula que seja objeto de patente e que
traga ganho para o tratamento.

-Categoria Il — Produtos novos que ndo se enquadrem na definicdo do artigo
anterior. (Novas moléculas sem comprovagao de ganho e sem patente).

-Categoria lll — Nova apresentacdo de medicamento ja comercializado pela
prépria empresa, em uma mesma forma farmacéutica.

-Categoria IV — Nova apresentacdo de medicamento para uma empresa ou
nova apresentacao em nova forma farmacéutica para uma empresa.

-Categoria V — nova apresentagao que se constitua nova forma farmacéutica no
pais ou nova associagao de principios ativos ja existentes no Pais.

-Categoria VI — Genéricos.
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Novas Apresentacoes
Categoria VI

Art. 12 O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na
Categoria VI nao podera ser superior a 65% do preco do
medicamento de referéncia correspondente.

Paragrafo uUnico. Quando houver nova apresentacao de
medicamento genérico ja comercializado pela empresa, o Preco
Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria VI nao
podera ser superior a media aritmética dos precos das outras
apresentacoes do medicamento genérico da propria empresa, com
igual concentragao e mesma forma farmacéutica, nao podendo
ultrapassar o limite maximo de 65% do preco do medicamento de
referéncia correspondente. (Res. Cmed, 2/2004).
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Recurso de Preco

12 Analise pela Secret-Execut

. ) _ 22 Analise pela Secret-Execut
e Oficio de Preco — até 60 dias

e Oficio de Preco - sem prazo

Pedido de Reconsideracao
de Preco

Pedido de Recurso
de Preco

Analise pelo Comité e
Oficio de Preco — sem prazo
(FIM)

Obs.: casos excepcionais — data da entrega do Parecer Técnico.
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Calculo de Preco (situacdes especificas)

1T

Transferéncia de Titularidade - (Cat.lll ou Cat. IV. Os PFs nao poderéao ser
superiores ao PFs ja praticados)

Embalagem Hospitalar (comparada com emb. hosp.)

Genérico (65% do Ref e §unico art.12 compara-se com genérico comercializado pela pp
empresa)

Extensao linha - Cat Il (compara-se com todos produtos da empresa com mesmo PA
e forma farmacéutica)

Documentacio necessaria

— Nome de marca, numero do registro e EAN, substancia, copia
da bula do medicamento, forma de apresentacio e preco
pretendido. Para categoria lll relagcao das apresentacgoes ja
comercializadas pela empresa

Novo acondicionamento (mesmo preco da apresentagao ja comercializada)
Preco provisorio quando entra em reconsideracao
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Obrigado pela Atencao!!!

Contatos:
nurem@anvisa.gov.br
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