Resolucao n2 xx, de xx de xxx de 2018.

Documento Preparatdrio. Acesso Restrito até a adocdo de
ato decisorio relacionado, conforme art.20, paragrafo
Unico, do Decreto 7.724, de 16 de maio de 2012.

Disciplina a liberacdo dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos isentos de prescricao
médica, fitoterapicos e anestésicos locais
injetaveis de uso odontolégico.

A SECRETARIA EXECUTIVA da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS, no uso
das competéncias que lhe conferem os incisos I, I, VIII e XIll do artigo 6° da Lei
n® 10.742, de 06 de outubro de 2003 e os incisos I, Il, VIII e XIII do artigo 2° do
Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003 c/c o disposto no artigo 6° da
Resolucdo CMED n® 3, de 29 de julho de 2003, alterada pela Resolugdo CMED
n®. 3, de 15 de junho de 2015 e,

Considerando o disposto na Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, que definiu
normas de regulagcédo para o setor farmacéutico, criou a Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED), dando outras providéncias;

Considerando o disposto no Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003, que
regulamentou a criagdo, as competéncias e o funcionamento da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED);

Considerando o disposto na Resolugédo n® 03, de 29 de julho de 2003, alterada
pela Resolugcao CMED n®. 3, de 15 de junho de 2015, que aprovou o Regimento
Interno da Camara de Regulagédo do Mercado de Medicamentos (CMED);

Considerando o disposto na Resolucao n® 05, de 09 de outubro de 2003, que
libera os medicamentos homeopaticos e fitoterapicos dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, de que trata o inciso |V do art. 6° da Lei n®
10.742, de 06 de outubro de 2003, na forma da lista anexa;

Considerando o disposto na Resolucdo n® 03, de 05 de margco de 2004, que
libera dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, de que trata o inciso
IV do art. 62 da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003, as novas apresentacoes
de medicamentos reconhecidas pelo Comité Técnico-Executivo como similares
as constantes da lista anexa a Resolucao n® 05, de 09 de outubro de 2003;



Considerando o disposto na Resolucdo n® 03, de 18 de margco de 2010, que
libera dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, de que trata o inciso
IV do art. 6° da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003, os Medicamentos de
Notificacdo Simplificada, assim reconhecidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada
— RDC n® 199, de 26 de outubro de 2006, os Anestésicos Locais Injetaveis
Odontolégicos constantes da subclasse terapéutica NO1B2 e os medicamentos
formulados a base de vitaminas e multivitaminicos com e sem sais minerais,
isentos de prescricao;

Considerando o disposto no Comunicado n® 08, de 08 de junho de 2010, que
esclarece aspectos especificos da Resolucdo CMED n. 3, de 18 de marco de
2010, que trata de liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos, conforme inciso IV do art. 6° da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003;

Considerando as definicdes de medicamentos estabelecidas pela legislagao
sanitaria vigente;

Considerando as disposicoes expressas em diversos Comunicados expedidos
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que
reconhecem medicamentos como similares aos constantes da lista da
Resolugéo n® 05, de 09 de outubro de 2003, tornando-os igualmente liberados
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, de que trata o inciso IV do
art. 6° da Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003;

Deliberou expedir a seguinte RESOLUCAO:

TITULOI

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 A presente resolugao estabelece normas relativas a liberagcao dos critérios
de estabelecimento ou ajuste de precos de que trata o inciso IV do art. 6° da Lei
n® 10.742, de 06 de outubro de 2003, de medicamentos isentos de prescricao
médica, fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis de uso odontoldgico.

Paragrafo Unico. A presente Resolucdo se aplica as empresas produtoras de
medicamentos, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de
igual modo, a quaisquer pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado
que, de alguma maneira, atuem no mercado de medicamentos.

Art. 2° A alegagao de desconhecimento ou incompreensao das normas legais e
regulamentares do mercado de medicamentos ndao exime os agentes definidos
no paragrafo Unico do art. 12 desta Resolucdo de seu cumprimento.



TiTULOII

DA CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS PASSIVEIS DE LIBERACAO
DOS CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS

Art. 32 Os medicamentos objeto desta resolucéo serdo classificados, segundo
sua natureza, em 3 (trés) grupos:

| — Grupo 1: medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste
de Precos Fabrica e de Precos Maximos ao Consumidor;

Il — Grupo 2: medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste
de Precos Fabrica, com Precos Maximos ao Consumidor regulados pela CMED;

I — Grupo 3: medicamentos com Precos Fabrica e Precos Maximos ao
Consumidor regulados pela CMED;

Art. 42 Integrardo o Grupo 1:

| — medicamentos dinamizados;
Il — medicamentos com preparacdo magistral;

Il — medicamentos de notificacado simplificada, nos termos da legislacao sanitaria
vigente.

Art. 52 Integrardo o Grupo 2 os seguintes medicamentos industrializados:
| — medicamentos fitoterapicos;

Il — anestésicos locais injetaveis odontoldgicos constantes da subclasse
terapéutica NO1B2;

Il — medicamentos isentos de prescricao médica formulados a base de vitaminas
e multivitaminicos, com e sem sais minerais;

IV — medicamentos liberados em resolucbes e comunicados anteriores
expedidos pela CMED;

V — medicamentos isentos de prescricao médica com classes e subclasses
terapéuticas definidas em regulamentagao propria da CMED.

Art. 62 Integrardo o Grupo 3 os medicamentos industrializados isentos de
prescricao médica nao incluidos nos Grupos 1 e 2.

Art. 72 Os medicamentos ja liberados por meio de resolucées e comunicados
anteriores expedidos pela CMED permanecerao liberados dos critérios de



estabelecimento ou ajuste de precos, devendo se adequar a regulacao
estabelecida para cada grupo especifico, nos termos desta resolucéo.

Art. 8% Mediante decisdo do Comité Técnico-Executivo, com base em critérios
especificos, podera haver migragdo de medicamentos isentos de prescricao
médica entre 0s grupos mencionados nesta resolucao.

TiTULO NI

DAS OBRIGAGOES ADVINDAS DA LIBERAGAO DOS CRITERIOS DE
ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PRECOS

CAPITULO |

DAS OBRIGAGOES DOS AGENTES COM ATUACAO NO MERCADO DE
MEDICAMENTOS INTEGRANTES DO GRUPO DOIS

Art. 92 Aos agentes definidos no paragrafo Unico do art. 1° desta Resolucéao, cuja
atuacao envolva medicamentos integrantes do Grupo 2, permanece a
obrigatoriedade em relagcao aos critérios de estabelecimento ou ajuste de Precos
Maximos ao Consumidor, aplicando-se a obrigatoriedade de apresentacédo dos
competentes Relatérios de Comercializacao, de atualizagéo de precos no banco
de dados do Sistema Sammed sempre que houver alteracdo e publicacao de
precos nas midias especializadas de grande circulagao.

Paragrafo unico. Configurara infracédo a publicacdo em midias especializadas de
grande circulagcao de precos divergentes da lista publicada pela CMED.

Art. 10. Em relacdo aos medicamentos que se enquadrem no Grupo 2 que nao
constem na base de dados do Sistema Sammed, as empresas detentoras de
registro deverdo apresentar Documento Informativo de Preco em modalidade
simplificada, nos termos de regulamentagéo propria a ser expedida pela CMED.

Paragrafo unico. A apresentacdo do Documento Informativo de Preco na
modalidade simplificada devera ser feita no prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias contados a partir da publicacdo de regulamentacao prépria da
CMED.

CAPITULO Il



DAS OBRIGAGOES DOS AGENTES COM ATUACAO NO MERCADO DE
MEDICAMENTOS INTEGRANTES DO GRUPO TRES

Art. 11. Aos agentes definidos no paragrafo unico do art. 1° desta Resolucao,
cuja atuacao envolva medicamentos integrantes do Grupo 3, aplicar-se-a a
obrigatoriedade de apresentacdo dos competentes Relatérios de
Comercializacao e de publicacdo de precos nas midias especializadas de grande
circulagédo, ndo podendo ser superior ao preco publicado pela CMED.

Art. 12. Em relacdo aos medicamentos que se enquadrem no Grupo 3, as
empresas detentoras de registro deverdo seguir as normas previstas na
Resolucdo CMED n® 02, de 05 de marc¢o de 2004, e atualizagdes posteriores.

CAPITULO Il

DAS OBRIGAGCOES DO SETOR VAREJISTA E DAS MIDIAS
ESPECIALIZADAS DE GRANDE CIRCULAGAO

Art. 13. Cabera ao setor varejista de medicamentos observar os Precos Fabrica
e 0s Precos Maximos ao Consumidor publicados pela CMED.

Art. 14. Cabera as Midias Especializadas de Grande Circulagdo observar os
precos publicados no sitio eletrénico da Anvisa, considerando o paragrafo unico
do art. 10 e art. 12 desta resolucéo.

TiTULO IV

DO ACOMPANHAMENTO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS OBJETO
DESTA RESOLUCAO

Art. 15. Caberd a Secretaria-Executiva da CMED, além das atribuicdes
estabelecidas na Lei n® 10.742/2003 e regulamentos posteriores:

| — Publicar os precos de medicamentos que se encontrem classificados nos
grupos 2 e 3;

Il — Monitorar o comportamento dos Precos Fabrica e dos Pregcos Maximos ao
Consumidor do Grupo 2 previsto nesta resolucdo, de modo a observar a
evolucao dos precos e garantir que ndao haja descumprimento das margens de
comercializacao estabelecidas pela CMED;



Il — Elaborar Relatério Técnico anual acerca do comportamento do mercado dos
medicamentos pertencentes ao Grupo 2 previsto nesta resolucéo.

TiTULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16. Aos agentes definidos no paragrafo unico do art. 1° desta Resolucéo,
cuja atuacao envolva medicamentos integrantes do Grupo 1, nédo se aplicara a
obrigatoriedade de apresentacdo dos competentes Relatérios de
Comercializacao, dispensando-os de constarem no banco de dados do Sistema
Sammed e de publicagdo de precos nas midias especializadas de grande
circulacao.

Art. 17. Revogam-se as disposi¢des contidas nas Resolugcdes CMED n? 05, de
09 de outubro de 2003, n° 03, de 05 de marco de 2004, e n® 03, de 18 de marco
de 2010, bem como no Comunicado n® 08, de 08 de junho de 2010, que se
apresentem contrarias as regras estabelecidas na presente resolugéo.

Art. 18. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario-Executivo



