Resolucao n° 3, de 29 de julho de 2003*

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos faz saber que o CONSELHO DE
MINISTROS, em obediéncia ao disposto no inciso XV do artigo 6° da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e no inciso
XV do artigo 2° do Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003, e no uso da competéncia que lhe confere o inciso Il do
artigo 4° do Decreto n° 4.766, de 2003, deliberou expedir a seguinte RESOLUQAO:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo a esta Resolugdo, o Regimento Interno da Camara de Regulagéo do Mercado
de Medicamentos.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo

ANEXO
REGIMENTO INTERNO DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

CAPITULO |
DO ORGAO, DE SUA FINALIDADE E DE SUAS COMPETENCIAS

Art. 1° A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo, criada pela Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, tem por objetivos a adogdo, implementagdo e coordenacao de atividades relativas a
regulacao econémica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacéo, por
meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2° A CMED tem por competéncias:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixagao e ajuste de pregos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos pregos dos produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos, que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora;

IV - decidir pela exclusao de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de
critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, bem como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes,
subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinagdo ou ajuste de precos,
nos termos da Lei n° 10.742, de 2003;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializagcdo de medicamentos a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farméacias e drogarias, inclusive das margens de farmécias voltadas especificamente ao
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - sugerir a adogao, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a implementagdo da politica de
acesso a medicamentos;

VII - propor a adogao de legislacdes e regulamentagfes referentes a regulacao econdmica do mercado de medicamentos;
VIII - opinar sobre regulamentacdes que envolvam tributacéo de medicamentos;

IX - assegurar o efetivo repasse aos pregos dos medicamentos de qualquer alteragdo da carga tributaria;

Xl - sugerir a celebracé@o de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de medicamentos;

XIl - zelar pela protecao dos interesses do consumidor de medicamentos;

XIlI - decidir sobre a aplicagao de penalidades previstas no artigo 8°, caput, e paragrafo Unico da Lei n® 10.742, de 2003,
e, relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem
prejuizo das competéncias dos demais 6rgdos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

X1V - adotar todas as demais medidas necessérias ao cumprimento do disposto na Lei n°® 10.742, de 2003.

CAPITULO II
DA ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO DO ORGAO

Art. 3° A CMED é formada pelos seguintes érgéaos:
| - Conselho de Ministros;
Il - Comité Técnico-Executivo;

I1l- Secretaria-Executiva.



Secéo |
Do Conselho de Ministros

Art. 4° Comp&em o Conselho de Ministros:

| - o Ministro de Estado da Saude, que o presidira;

Il - o Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica;

Il - o Ministro de Estado da Justica;

IV - o0 Ministro de Estado da Fazenda; e

V - o Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior. (Redagdo dada pela Resolugdo n° 03, de
15 de junho d)

Paragrafo Ginico - Os Membros do Conselho de Ministros indicardo suplentes, que terdo poderes para representa-los em
suas auséncias e impedimentos eventuais.

Art. 5° O Conselho de Ministros é o érgdo de deliberagdo superior e final da CMED.

§ 1° O Conselho de Ministros deliberara por meio de resolu¢cdes com a presenca de todos os seus membros titulares, ou
de suplentes formalmente indicados.

§ 2° As deliberagdes do Conselho de Ministros serdo tomadas por unanimidade.

Art. 6° Compete ao Conselho de Ministros:

I - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixagao e ajuste de pregos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixagdo dos precos dos produtos novos e novas apresentagbes de
medicamentos, que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora;

IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de
critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, bem como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes,
subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacéo ou ajuste de pregos,
nos termos da Lei n® 10.742, de 2003;

\% - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializagdo de medicamentos a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farméacias e drogarias, inclusive das margens de farmécias voltadas especificamente ao
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - sugerir a adogédo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a implementacéo da politica
de acesso a medicamentos;

VIl - propor a adocdo de legislacdes e regulamentagdes referentes a regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos;

VIII - opinar sobre regulamentagdes que envolvam tributagdo de medicamentos;

IX - assegurar o efetivo repasse aos pregos dos medicamentos de qualquer alteragdo da carga tributaria;

X - sugerir a celebracao de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de medicamentos;

Xl - requisitar informag6es sobre producgdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar

necessarios, em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a monitorar, para os fins da Lei n® 10.742, de
2003, o mercado de medicamentos;

Xl - zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

Xl - elaborar e alterar o seu regimento interno;

XIV - (Revogado pela Resolugao n° 03, de 15 de junho de 2005);

XV - convidar a participar de reunides do Conselho de Ministros da CMED, sempre que constarem da pauta assuntos
da area de atuagao de outros 6rgéos e entidades da Administracéo Publica Federal, os seus respectivos titulares;

XVI - coordenar agdes dos 6rgéos componentes da CMED voltadas a implementacdo dos objetivos previstos no art. 1°;
e

XVII - adotar todas as demais medidas necessarias ao cumprimento do disposto na Lei n® 10.742, de2003.

Art. 7° Compete privativamente ao Conselho de Ministros:

| - aprovar critérios para reajustes ordinarios e extraordinarios de precos de medicamentos;
Il - decidir pela inclusdo ou exclusdo de produtos no regime de que trata o inciso 1V do art. 6°;
Il -aprovar o Regimento Interno da CMED; e

IV - aprovar os pregos dos medicamentos que forem objeto de alteragdo da carga tributéaria.

Secao ll
Do Comité Técnico-Executivo

Art. 8° O Comité Técnico-Executivo € o nlcleo executivo colegiado da CMED.

Art. 9° Compdem o Comité Técnico-Executivo:

| - 0 Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que o coordenarg;
Il - Secretario-Executivo da Casa Civil;

Il - o Secretéario de Direito Econdmico do Ministério da Justica;



IV - o0 Secretario de Acompanhamento Econémico do Ministério da Fazenda; e
V - o Secretario de Desenvolvimento da Produg&o, do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.
(Redacé&o dada pela Resolugdo n° 03, de 15 de junho de 2005)

§ 1° As reunifes do Comité Técnico-Executivo somente ocorrerdo com a presencga de seus respectivos titulares ou, na
auséncia destes, de seus respectivos suplentes, desde que oficialmente nomeados para a funcéo. (Incluido pela
Resolugéo n° 03, de 01 de junho de 2008)

§ 2° Os suplentes ficardo limitados ao niumero méximo de dois. (Incluido pela Resolugéo n°® 03, de 01 de junho de 2008)
§ 3° As deliberag6es do Comité Técnico-Executivo serdo tomadas pela unanimidade dos seus membros.

§ 4° Somente terdo direito a voto os representantes titulares do Comité Técnico-Executivo, ou, na auséncia destes, 0s
seus respectivos suplentes. (Incluido pela Resolugéo n° 03, de 01 de junho de 2008)

§ 5° As deliberagdes do Comité Técnico-Executivo deverdo ser encaminhadas em forma de minuta de ata, aos seus
membros, pela Secretaria-Executiva, em até 2 dias Uteis apds a data de realizagdo da reunido deste Comité. (Incluido
pela Resolucédo n° 03, de 01 de junho de 2008)

§ 6° Os membros do Comité Técnico-Executivo deverdo apresentar eventuais alteragdes na minuta de ata até a data da
proxima reunido do Comité, ocasido na qual ata sera discutida e deliberada. (Incluido pela Resolugédo n° 03, de 01 de
junho de 2008)

§ 7° O resultado da deliberacéo, de que trata o paragrafo anterior, constara da ata da reuniéo a ser aprovada na reunido
subsequente. (Incluido pela Resolucéo n° 03, de 01 de junho de 2008)

Art. 10 Compete ao Comité Técnico-Executivo:

| - sugerir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econdémica do mercado de medicamentos;

Il - propor critérios para fixagdo e ajuste de pregos de medicamentos;

Il - propor critérios para a fixagao dos precos dos produtos novos e novas apresentagfes de medicamentos que venham
a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora; IV - aprovar os pregos dos produtos novos
e novas apresentacbes de medicamentos, podendo delegar, total ou parcialmente, esta competéncia a Secretaria-
Executiva;

V - sugerir a exclusé@o ou a reinclusao de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da
incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, nos termos da Lei n® 10.742, de 2003;

VI - propor critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de medicamentos a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farmécias e drogarias, inclusive das margens de farmécias voltadas especificamente ao
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VII - requisitar informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar
necessarios, em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a monitorar, para os fins da Lei n® 10.742, de
2003, o mercado de medicamentos;

VIII - zelar pela protegdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

IX - sugerir ao Conselho de Ministros o convite para participar de reunides daquele colegiado, sempre que constarem
da pauta assuntos da area de atuacéo de outros 6rgdos e entidades da Administragao

Pudblica Federal, de seus respectivos titulares

X - pronunciar-se sobre os pedidos de reajustes extraordinarios de precos;

Xl — (Revogado pela Resolugdo n° 03, de 15 de junho de 2005);

Xl — (Revogado pela Resolu¢éo n° 03, de 15 de junho de 2005);

Xl — decidir, em instancia final, os recursos interpostos contra as decis6es da Secretaria-Executiva;

(Redagéo dada pela Resolugéo n° 03, de 15 junho de 2005)

XIV- aprovar e encaminhar ao Conselho de Ministros propostas de edi¢do de atos normativos;

XV - propor ao Conselho de Ministros alteragdo do Regimento Interno; e

XVI- propor a adogdo de diretrizes complementares para implementacdo da politica de regulacdo do setor de
medicamentos.

Secao lll
Da Secretaria-Executiva

Art. 11 A Secretaria-Executiva da CMED sera exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, vinculada
ao Ministério da Saude.

Art. 12 Compete a Secretaria-Executiva:

| - prestar assisténcia direta ao Conselho de Ministros da CMED;

Il - preparar as reunides do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo;

Il - implementar as deliberagdes e diretrizes fixadas pelo Conselho de Ministros e pelo Comité Técnico-Executivo;

IV - coordenar grupos técnicos intragovernamentais, realizar e promover estudos e preparar propostas sobre matérias
de competéncia da CMED para serem submetidas ao Conselho de Ministros e ao Comité Técnico-Executivo;



V - cumprir outras atribuigdes que Ihe forem conferidas pelo Conselho de Ministros e pelo Comité

Técnico-Executivo;

VI - requisitar informag8es sobre producéo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar
necessarios, em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a monitorar, para os fins da Lei n® 10.742, de
2003, o mercado de medicamentos;

VIl — (Revogado pela Resolugéo n° 03, de 15 de junho de 2005);

VIII - realizar as investigagdes preliminares, instaurar e julgar os processos administrativos para apuragao das infracdes

de que trata o art. 8°, caput e paragrafo Unico, da Lei n® 10.742, de 2003, podendo, inclusive, aplicar as penas ali previstas,
guando cabiveis; (Redagao dada pela Resolugao n°®

03, de 15 de junho de 2005)

IX - submeter a aprovac@o do Comité Técnico-Executivo propostas de edicao de atos normativos;
X - prestar apoio técnico, juridico e administrativo a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos;

XI - fazer publicar as decisdes, atos normativos e os nomes dos representantes suplentes indicados pelos membros do
Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo;

Xll - executar as decisdes tomadas pelo Conselho de Ministros e pelo Comité Técnico-Executivo;
XII - divulgar comunicados de esclarecimento sobre assuntos de competéncia da CMED;
X1V - receber, arquivar e distribuir, quando necessério, os documentos enderecados & CMED; e

XV - divulgar, no sitio eletrénico da ANVISA, com antecedéncia minima de quarenta e oito horas da reunido, a pauta de
julgamento dos processos administrativos. (Redagéo dada pela Resolugdo n° 03, de 15 de junho de 2005)

CAPITULO Il
DOS PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

Art. 13 As investigacGes preliminares e os processos administrativos instaurados com base na Lei n°® 10.742, de 2003,
observarédo o procedimento administrativo previsto no Capitulo V do Decreto n° 2.181, de 20 de marco de 1997, bem
como em resolugdes especificas editadas pela Camara de Regulag¢éo do Mercado de Medicamentos (CMED). (Redagdo
dada pela Resolugao n° 02, de 16 de abril de 2018) Art. 14. (Revogado pela Resolugdo n°® 02, de 16 de abril de 2018).

Art. 15. A Secretaria-Executiva, ap6s concluir os processos administrativos de que trata o inciso VIII do art. 12 deste
Regimento, comunicard ao Comité Técnico-Executivo a decisédo. (Redagdo dada pela Resolugéo n° 03, de 15 de junho
de 2005)

Art. 16 (Revogado pela Resolugdo n° 02, de 16 de abril de 2018);

Art. 17 (Revogado pela Resolugdo n° 02, de 16 de abril de 2018);

Art. 17-A. Em sede recursal, o pedido de vista solicitado por membro do Comité Técnico-Executivo devera ser
apresentado para analise e decisdo, impreterivelmente, até a terceira reunido ordinaria subsequiente aquela onde houve
a solicitacdo, prazo esse prorrogavel por igual periodo. (Redagéo dada pela Resolugdo n° 02, de 16 de abril de 2018)

Art. 18 (Revogado pela Resolugdo n° 02, de 16 de abril de 2018).

Art. 19 Observado o disposto no paragrafo Gnico do art. 9° da Lei n® 10.742, de 2003, os Processos Administrativos que
estavam em curso perante a Camara de Medicamentos passam a ser instruidos e julgados pela CMED, continuando-se
a instrucdo do estagio em que se encontravam e, inclusive, permanecendo a relatoria a cargo dos mesmos 6rgaos.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 20 A coordenagédo do Comité Técnico de Trabalho, de que trata o art.8° do Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003,
é de responsabilidade do Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos de Saude.

Art. 21 Os casos omissos e as dividas surgidas na aplicacdo deste Regimento serdo solucionados pelo Conselho de
Ministros, ouvido o Comité Técnico-Executivo.



