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Estabelece procedimentos para o monitoramento e
liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de medicamentos isentos de prescricdo médica,
medicamentos fitoterdpicos, produtos tradicionais
fitoterdpicos e anestésicos locais injetaveis de uso
odontoldgico.

A SECRETARIA-EXECUTIVA da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) faz
saber que o CONSELHO DE MINISTROS, no uso das atribui¢cdes previstas nos incisos |, Il, Vil e
Xlll do artigo 62 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003 e nos incisos I, II, VIII e XlIl do artigo
22 do Decreto n? 4.766, de 26 de junho de 2003, tendo em vista o disposto no artigo 62 da
Resolugao CMED n2 3, de 29 de julho de 2003, e, considerando:

a) as definicbes de medicamentos estabelecidas pela legislacdo sanitaria vigente; e,

b) as disposi¢des expressas em Comunicados expedidos pela Camara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED), que reconhecem medicamentos como similares aos constantes da
lista da Resolugdo n2 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. 62 da Lei n2
10.742, de 06 de outubro de 2003; resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 A presente Resolucdo dispde sobre o monitoramento e liberagdo de critérios para o
estabelecimento ou ajuste de precos dos medicamentos isentos de prescricdio médica,
medicamentos fitoterapicos, produtos tradicionais fitoterdpicos e anestésicos locais injetaveis
de uso odontoldgico, na forma do inciso IV do art. 62 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo aplica-se a quaisquer pessoas fisicas ou juridicas de direito
publico ou privado que atuem no mercado de medicamentos, dentre as quais, as empresas
produtoras de medicamentos, representantes, distribuidoras de medicamentos e o varejo.

Art. 22 A alegacao de desconhecimento ou incompreensao das normas legais e regulamentares
aplicadveis ao mercado de medicamentos ndao exime de responsabilidade aqueles que estdo a
elas submetidas.



CAPITULO II
DA CLASSIFICAGAO DOS MEDICAMENTOS PASSIVEIS DE MONITORAMENTO E LIBERAGAO DOS
CRITERIOS DE ESTABELECIMENTO OU AJUSTE DE PREGOS

Art. 32 Os medicamentos objeto desta resolu¢do serao classificados, segundo sua natureza, em
3 (trés) grupos:

| - Grupo 1: medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Precos
Fabrica e de Pregos 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; e,

Il - Grupo 3: medicamentos com Pregos Fabrica e Pregos Maximos ao Consumidor regulados
pela CMED;

Art. 42 Fica delegada ao Comité Técnico-Executivo da CMED a definicdo, por meio de
Comunicado especifico, da composi¢cdo dos grupos de que tratam os incisos do caput do art. 32
desta Resolugdo e a migragao de medicamentos entre eles, com base em critérios definidos pela
CMED.

§ 19 Da decisdao que definir a composicdo de que trata o caput cabe pedido de reconsideragao
no prazo de quinze dias, contado da divulgacdo do Comunicado especifico.

§ 22 Caso o Comité Técnico-Executivo da CMED ndo reconsidere sua decisdo, o processo sera
encaminhado para o Conselho de Ministros, que decidira em instancia final.

CAPITULO Il
DAS RESPONSABILIDADES DAS PESSOAS FISICAS OU JURIDICAS DE DIREITO PUBLICO OU
PRIVADO QUE ATUEM NO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Secao |
Dos medicamentos integrantes do Grupo 1

Art. 52 As pessoas fisicas e juridicas mencionadas no paragrafo Unico do art. 12, em relacdo aos
medicamentos integrantes do Grupo 1, ficam liberadas de:

| - apresentar os Relatérios de Comercializagao;

Il - fazer constar os medicamentos do banco de dados do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed) da CMED; e,

Il - publicar pregos nas midias especializadas de grande circulagdo.

Secao ll
Dos medicamentos integrantes do Grupo 2

Art. 62 As pessoas fisicas e juridicas mencionadas no paragrafo Unico do art. 12, em relagdo aos
medicamentos integrantes do Grupo 2, ficam obrigadas a:

| - aplicar os fatores para obteng¢do dos Precos Maximos ao Consumidor estabelecidos pela
CMED;



Il - apresentar Relatérios de Comercializagao;

lIl - promover a atualizagdo de precos no banco de dados do Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (Sammed) da CMED sempre que houver alteracdo; e,

IV - publicar precos nas midias especializadas de grande circulagdo.

Paragrafo Unico. A publicacdo, em midias especializadas de grande circulagdo, de precos
divergentes da lista publicada pela CMED sera punida na forma do art. 82 da Lei n? 10.742, de
06 de outubro de 2003.

Art. 72 Se o medicamento integrante do Grupo 2 ndo constar do Sistema de Acompanhamento
do Mercado de Medicamentos (Sammed) da CMED, a empresa detentora de registro devera
apresentar o Documento Informativo de Pre¢co, em modalidade simplificada, nos termos da
regulamentacao da CMED.

§ 12 O Documento Informativo de Preco na modalidade simplificada, de que trata o caput, para
os medicamentos do Grupo 2 que se encontram em comercializacdo, devera ser apresentado
no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da publicagdo da regulamentacdo da
CMED.

§ 22 A comercializacdo de novos medicamentos do Grupo 2 poderd ser iniciada na data do
protocolo do Documento Informativo de Preco em modalidade simplificada, de que trata o
caput.

Secao Il
Dos medicamentos integrantes do grupo 3

Art. 82 As pessoas fisicas e juridicas mencionadas no paragrafo Unico do art. 12, em relacdo aos
medicamentos integrantes do Grupo 3, ficam obrigadas a:

| - apresentar Relatérios de Comercializacdo; e

Il - publicar precos nas midias especializadas de grande circulagdo, que ndo poderdo ser
superiores aqueles divulgados pela CMED.

Art. 92 Em relacdo aos medicamentos que se enquadrem no Grupo 3, as empresas detentoras
de registro deverdo seguir as normas previstas na Resolugdo CMED n2 02, de 05 de margo de
2004, e atualiza¢Oes posteriores.

CAPITULO IV
DAS RESPONSABILIDADES DO SETOR VAREJISTA E DAS MIDIAS ESPECIALIZADAS DE GRANDE
CIRCULACAO

Art. 10. O setor varejista observara, no caso dos medicamentos integrantes dos Grupos 2 e 3, os
Precos Fabrica e os Precos Maximos ao Consumidor divulgados pela CMED.

Art. 11. As midias especializadas de grande circulacdo, em suas publicacGes, deverdo observar
os precos divulgados no sitio eletronico da Anvisa, atentando para o disposto no paragrafo Unico
do art. 62 e art. 82 desta Resolucdo.



CAPITULO V
DO ACOMPANHAMENTO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS PELA CMED

Art. 12. Cabera a Secretaria-Executiva da CMED, além das atribui¢cbes estabelecidas na Lei n2
10.742, de 2003 e regulamentos posteriores:

| - publicar os precos de medicamentos classificados nos Grupos 2 e 3;

Il - monitorar o comportamento dos Precos Fabrica e dos Pregos Maximos ao Consumidor do
Grupo 2, a serem previstos em Comunicado especifico da CMED, visando observar a evolucdo
dos precos e garantir a observancia dos fatores estabelecidos para a obtencdo dos Precos

Maximos ao Consumidor; e

lll - elaborar Relatério Técnico anual sobre o comportamento do mercado em relacdo aos
medicamentos pertencentes ao Grupo 2.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. Ficam revogados:

| - a Resolugao CMED n2 05, de 09 de outubro de 2003;

Il - a Resolugdo CMED n2 03, de 05 de margo de 2004;

Il - a Resolugdo CMED n2 03, de 18 de margo de 2010; e

IV - 0 Comunicado n2 08, de 08 de junho de 2010.

Art. 14. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RICARDO SANTANA
Secretario Executivo



