Legismap Roncarati
CMED atualiza marco regulatério de precificacdo de medicamentos

Nova resolucao aborda aspectos como inovacao incremental e precificacdao de
medicamentos biolégicos

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) publicou, em 24 de dezembro de
2025 (republicada em 30 de dezembro) a Resolucao CMED n® 3, de 29 de dezembro de 2025
(Resolucdo CMED n? 3/2025), que estabelece um novo marco regulatério para definicdo de precos
de medicamentos no Brasil.

O marco normativo entra em vigor em abril de 2026, e substitui regras vigentes desde 2004
relacionadas a precificacdo de medicamentos, especialmente a Resolucdao CMED n? 2, de 5 de
marco de 2004 (Resolucdo CMED n?2 2/2004).

O novo texto busca modernizar as regras aplicadveis a produtos inovadores, genéricos e biolégicos,
impde obrigacao de submissao de DIP durante a tramitacdo do processo de registro sanitario junto
a Anvisa, com possibilidade de precificacao de oficio pela CMED em situacoes especificas, além de
estabelecer novos critérios para apresentacao do Documento Informativo de Preco (DIP).

Confira, abaixo, aspectos relevantes da nova Resolucao CMED n¢ 3/2025:

Leia aqui na integra.

Fonte: Mattos Filho, em 05.01.2026
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https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-cm/cmed-n-3-de-29-de-dezembro-de-2025-678373074
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/copy_of_RESCM_2_2004.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/copy_of_RESCM_2_2004.pdf
https://www.mattosfilho.com.br/unico/cmed-marco-precificacao-medicamentos/
http://www.tcpdf.org

