Conselho de Governo
Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
Secretaria Executiva

RESOLUCAO CM-CMED N2 13, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2022
(Publicada no DOU n? 244, de 28 de dezembro de 2022)

Altera a Resolucdo CM-CMED n2 7, de 12 de junho
de 2022, que dispde sobre a liberacdo dos critérios
de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro.

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber gue o CONSELHO DE MINISTROS da
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que
Ihe conferem o artigo 62 da Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003, o artigo 22 do Decreto n2
4.766, de 26 de junho de 2003, c¢/c o art. 62, IV, e art. 12, lll, XI e XII, todos do anexo da Resolucdo
CMED n? 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno), considerando a necessidade de
continuidade do monitoramento dos medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento
ou ajuste de precos nos termos da Resolucdo CM-CMED n?2 7, de 12 de junho de 2022 e
considerando a deliberagdao do Comité Técnico-Executivo da CMED na 10a e na 11a Reunibes
Ordinarias realizadas, respectivamente, em 27 de outubro de 2022 e 25 de novembro de 2022,
resolve:

Art. 12 A Resolugdao CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, que dispde
sobre a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro, fica prorrogada
até 30 de junho de 2023.

Pardgrafo Unico. Os medicamentos atualmente enquadrados na Resolucdo
CM-CMED n? 7, de 12 de junho de 2022, permanecerdo liberados dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento
no mercado brasileiro, enquanto preencherem os requisitos estabelecidos pelo
Conselho de Ministros da CMED.

Art. 22 A partir de 12 de janeiro de 2023, ndo serdo admitidos novos pedidos
de analise de substancias pelo Comité Técnico-Executivo da CMED, bem como nao serao
liberados pelo Conselho de Ministros da CMED novos produtos e ou novas
apresentacdes de medicamentos, nos termos da Resolucdao CM-CMED n? 7, de 12 de
junho de 2022.

Art. 32 As empresas fabricantes dos produtos cujas substancias foram
liberadas nos termos da Resolugdo CM-CMED n? 7, de 2022, deverdao apresentar o
Documento Informativo de Preco, nos termos da regulamentacao da CMED.
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Paragrafo unico. O Documento Informativo de Prego a que se refere o caput
devera ser protocolado até o dia 30 de margo de 2023.

Art. 42 Esta Resolucdo entra em vigor no dia 12 de janeiro de 2023 e vigerd
até 30 de junho de 2023.
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