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RESOLUGAO CTE-CMED N° 4, DE 25 DE MARGO DE 2021

Estabelece procedimentos para a anadlise dos Documentos
Informativos de Preco referentes aos pedidos de precificacao
de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED).

O SECRETARIO-EXECUTIVOfaz saber que oCOMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CAMARA DE
REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhe conferem o Artigo 6°
da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, bem como nos incisos Il e Xl do Artigo 12 da Resolucao CMED
n° 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno), em obediéncia ao disposto no inciso Il, do Artigo 2° do
Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, com fulcro no disposto nos incisos Ill e V do Art. 2° do
Decreto n°® 4766, de 26 de junho de 2003, que regulamenta a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, c/c
Artigo 20 da Resolucao CMED n° 2, de 05 de marco de 2004, e conforme decisdao do Comité Técnico-
Executivo da CMED tomada na ocasiao da 32 Reuniao Ordinaria, realizada no dia 25 de marco de 2021, e;

Considerando que a regulacao do setor farmacéutico tem por finalidade promover a assisténcia
farmacéutica a populacgao brasileira, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e
a competitividade do setor;

Considerando que a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) € o 6rgao
colegiado responsavel pela adogao, implementacao e coordenacao de atividades relativas a regulagao
econémica do mercado de medicamentos;

Considerando que o modelo de regulacao do mercado de medicamentos adotado no Brasil
e exercido pela CMED esta baseado no estabelecimento de tetos de precos (price cap regulation),
conforme preceituado na Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 (lei quadro do setor);

Considerando o reconhecimento do estado de calamidade publica decorrente da Pandemia da
Covid-19, conforme estabelecido pelo Decreto Legislativo n° 6, de 20 de marco de 2020, editado por
solicitacao do Senhor Presidente da Republica, encaminhada ao Congresso Nacional por meio da
Mensagem n° 93, de 18 de margo de 2020;

Considerando a declaracao da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)
em decorréncia da Infeccao Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), conforme estabelecido pela
Portaria n°® 188, de 03 de fevereiro de 2020, editada pelo Ministério da Saude;

Considerando as recem editadas Resolugoes da Diretoria Colegiada RDC n° 483 e 484, de 19 de
marco de 2021, que dispdem, respectivamente, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos
para a importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso
em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2; e sobre procedimentos temporarios e extraordinarios para a autorizacao em carater emergencial,
de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos
hospitalares usados para manutencao da vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2); e

Considerando que a precificacao de medicamentos contra a Covid-19 constitui caso omisso em
relacdo ao regramento de regulacao de precos de medicamentos, conforme previsto no Artigo 20 da
Resolucao CMED n° 02, de 05 de marco de 2004, conferindo ao Comité Tecnico-Executivo da CMED
competéncia para definir a regra especifica para o caso;, resolve:

Art. 1° Os prazos a serem observados na analise dos Documentos Informativos de Preco
referentes a precificacao de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 serao os previstos no
Comunicado CMED n° 10, de 10 de agosto de 2016, ou horma que venha a substitui-Lo.
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Art. 2° Com a apresentacao do Documento Informativo de Preco junto a Secretaria-Executiva da
CMED, referente ao pedido de precificacao de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, a
empresa farmacéutica solicitante ja podera comercializar o medicamento, até que sobrevenha decisao da
CMED.

Art. 3° Durante o periodo de vigéncia desta resolucao, serao estabelecidos precos provisorios
para a comercializacao dos medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19, pela media aritmetica
das apresentacdoes dos medicamentos com o mesmo principio ativo e mesma concentracao disponiveis no
mercado, na mesma forma farmacéutica.

§ 1° Na hipdtese dos medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19 ja possuirem
apresentacdées em conformidade no Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed), serao estabelecidos precos provisorios nao superiores a media aritmética dos precos das
apresentacdoes do medicamento, com igual concentracdo e mesma forma farmacéutica, ja
comercializadas pela propria empresa.

§ 2° Nao existindo apresentacoes com igual concentragcao, a media aritmética devera ser
calculada com base em todas as apresentacdoes do medicamento ja comercializadas pela propria
empresa, na mesma forma farmacéutica, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentragao
de principio ativo.

Art. 4° A presente resolugao € aplicavel aos medicamentos constantes da relagcao em Anexo, a
qual podera ser atualizada por decisao do Comité Técnico-Executivo da CMED, mediante solicitacao do
Ministério da Saude ou da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 5° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao, e vigera por 120 (cento e vinte)
dias, sendo aplicavel aos processos de precificagao em curso, e prorrogavel, enquanto reconhecida pelo
Ministério da Saude a emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus "SARS-CoV-2".

ROMILSON DE ALMEIDA VOLOTAO
ANEXO

| - alfentanil;

Il - atropina;

Il - atracurio;

IV - cetaminag;

V - cisatracurio;

VI - desflurano;

VIl - dexmedetomidina;

VIII - cloridrato de dextrocetamina;
IX - diazepam;

X - enoxaparina sodica;

XI - epinefring;

Xl - etomidato;

XIII - etossuximida;

XIV - fentanila;

XV - haloperidol;

XVI - heparina sodica bovina;
XVII - heparina sodica suina;
XVIII - isoflurano;

XIX - lidocaina;

XX - midazolam;
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XXI - morfina;

XXII - norepinefrina;
XXIII - oxido nitroso;
XXIV - pancuronio;
XXV - propofol,

XXVI - remifentanil,
XXVII - rocurdnio;
XXVIII - Sal citrato;
XXIX - sevoflurano;
XXX - succinilcoling;
XXXI - sufentanil;
XXXII - sulfato de magnésio;
XXXIII - suxametoénio;
XXXIV - vancurénio; e

XXXV - vecuronio.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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