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Comunica decisdo do CTE sobre prazos de andlise de
recursos ao CTE, reconsideracdes, medicamentos
liberados e Documentos Informativos de Preco que
envolvam casos omissos.

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), com fulcro no disposto no inciso Xlll do artigo 12 da Resolucdo CMED n°
3, de 29 de julho de 2003;

Considerando o disposto no inciso | do art. 6° da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de
2003, que confere a CMED competéncia para definir procedimentos relativos a
regulacédo econdémica do mercado de medicamentos;

Considerando a necessidade de estabelecimento de prazo para andlise dos casos
omissos de que trata o artigo 20 da Resolu¢cdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004;

Considerando a necessidade de estabelecimento de prazo para analise do pedido
de reconsideracdo e do recurso de que tratam o artigo 17 e seu paragrafo Unico da
Resolucdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004;

Considerando a necessidade de estabelecimento de prazo para pedidos de
liberacdo dos critérios de ajuste ou estabelecimento de Preco Fabrica, por
similaridade aos produtos constantes da Resolugdo CMED n. 5, de 9 de outubro de
2003;

Considerando decisdbes do Comité Técnico-Executivo da CMED, nas reunides
realizadas em 12 de julho e 09 de agosto de 2016;

Expede o presente Comunicado:

1 O Documento Informativo de Precos (DIP) de apresentagcdfes de
medicamentos enquadradas como caso omisso de que trata o art. 20 da Resolucéo
CMED n° 2, de 5 de mar¢o de 2004, sera analisado pela Secretaria-Executiva da
CMED (SCMED) no prazo maximo de 90 dias e relatado para deciséo do Comité
Técnico-Executivo (CTE) na reunido ordinaria subsequente.



1.1 O prazo a que se refere o item 1 somente iniciara a partir do recebimento
pela SCMED de documentos imprescindiveis para inicio da analise do
processo;

1.2 Qualguer membro do CTE podera sugerir a retirada do tema de pauta, ndo
podendo a decisdo ser postergada por mais de uma reuniéo.

2 O pedido de reconsideracao de trata o art. 17 da Resolugdo CMED n° 2, de 5
de marco de 2004, sera decidido pela SCMED em até 90 (noventa) dias a partir do
seu recebimento.

2.1 Em se tratando de pedido de reconsideracdo de caso omisso, a SCMED
analisara em até 90 (noventa) dias e relatara na reunido ordinaria do CTE
subsequente;

2.2 Qualquer membro do CTE poderé sugerir a retirada do tema de pauta, ndo
podendo a decisdo ser postergada por mais de uma reunido.

3  O-recurso de que trata o Paragrafo unico do art. 17 da Resolugcdo CMED n° 2,
de 5 de marco de 2004, sera relatado em até quatro reunides ordinérias
subsequentes, contadas a partir do recebimento dos autos pelo érgao relator.

3.1 A SCMED ao receber o recurso a que se refere o item 3 0 enviara para
distribuicdo por sorteio na préxima reunido do CTE, desde que recebido
pela SCMED até cinco dias antes da publicacédo da pauta.

3.2 A Secretaria-Executiva encaminhara o processo ao 6rgao relator em até
dois dias uteis apoés a distribuicdo por sorteio.

4  Os prazos de que tratam os itens 1, 2 e 3 ficardo suspensos durante o
periodo em que estiverem pendentes esclarecimentos ou documentos
imprescindiveis a analise do processo, solicitados por qualquer meio que assegure
a ciéncia por parte do interessado.

4.1 A suspensao de que trata o item 4 aplica-se, de igual forma, no caso de
pedido de diligéncia a Secretaria-Executiva.

4.2 A Secretaria-Executiva devera responder a diligéncia de que trata o item
4.1 na reunido ordinaria subsequente ao prazo de 30 dias contados a partir
do recebimento da diligéncia ou, se for o caso, de informagdes requeridas a
terceiros.

5  Os pedidos de liberacdo dos critérios de ajuste ou estabelecimento de Preco
Fabrica, por similaridade aos produtos constantes da Resolugcdo CMED n. 5, de 9
de outubro de 2003, serdo analisados pela Secretaria-Executiva em até 60 dias e
relatados para decisdo do CTE na reunido ordinaria subsequente.



6 Caso haja pedido de vista em processo referente a caso 0omisso, a
reconsideracdo de caso omisso, a recurso ao CTE, ou liberacdo dos critérios e
ajuste ou estabelecimento de Preco Fabrica, este deve ser reapresentado para
decisdo no maximo até a segunda reunido ordinaria subsequente.

7 Em casos excepcionais, caracterizados pelo seu ineditismo, mediante
justificativa técnica, o CTE poderd prorrogar 0S prazos previstos neste
Comunicado.

8 Este Comunicado entra em vigor na data de sua publicacdo, sendo que os
seus efeitos somente alcancarédo os pedidos protocolados a partir desta data.
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