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RESOLUCAO CM-CMED N¢ 2, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2016
(Publicada no DOU de 30 de dezembro de 2016)

Dispde sobre ajuste extraordindrio positivo de
precos ante o risco de desabastecimento e da
diretrizes para o ajuste negativo de precos.

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA
DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhes
conferem os incisos |, 1, V, e Xlll do artigo 62, e o § 9° do artigo 4°, modificado pela Medida
Provisdria n® 754, de 19 de dezembro de 2016, ambos da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003,
os incisos | e Il do artigo 22 e o inciso | do artigo 42, ambos do Decreto n? 4.766, de 26 de junho
de 2003, e o inciso X do artigo 10 da Resolucdo n? 3, de 29 de julho de 2003, deliberou expedir
a seguinte Resolugdo:

Art. 12 A CMED podera autorizar ajuste extraordinario positivo de preco, com o
objetivo de garantir o acesso da populacdo a medicamentos indispensaveis a saude publica,
mediante solicitacdo fundamentada pelas dreas competentes do Ministério da Saude, a partir
de requerimento do detentor do registro do medicamento, observadas, cumulativamente, as
seguintes condigdes:

| - que os medicamentos integrem as listas de dispensac¢do ou de procedimentos
do Sistema Unico de Saude;

Il - quando houver avaliagdo de potencial risco de desabastecimento de mercado;

Il - quando houver falta de alternativa terapéutica custoefetiva que supra o
mercado nacional; e

IV - quando houver avaliagdao sobre a situagdo epidemioldgica e essencialidade do
produto.

Art. 22 Cabera a Secretaria Executiva da CMED (SCMED), a partir do requerimento
do Ministério da Saude e da respectiva aprovagdo do Comité Técnico Executivo (CTE), notificar
as empresas detentoras do registro do medicamento, no estrito limite do art. 19, a apresentar
documentacdo em conformidade com a legislagdo aplicdvel e, quando necessario, com as
informacgdes exigidas no Decreto n? 7.616, de 17 de novembro de 2011.

Art. 32 A SCMED, apés andlise da documentag¢dao apresentada pela empresa,
emitird parecer com sugestdo de novo preco fabrica e remeterd em até 90 dias ao CTE, que
decidira em primeira instancia.
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§ 1° Nos casos em que houver justificativa, o ajuste extraordinario positivo de
precos poderd ser autorizada em carater permanente ou tempordrio.

§ 2° Autorizado o ajuste extraordindrio positivo, o CTE devera exigir contrapartida
de tempo minimo de permanéncia do medicamento no mercado brasileiro, com vistas a garantir
o abastecimento do produto no mercado durante esse periodo.

§ 32 Em caso de descumprimento da exigéncia a que se refere o § 22 deste artigo,
fica a empresa infratora sujeita as san¢cOes administrativas de que trata o art. 82 da Lein2 10.742,
de 6 de outubro de 2003.

§ 4° Da decisdo do CTE, cabera pedido de reconsideracdao por parte da empresa
detentora do registro ao proprio Comité e recurso ao Conselho de Ministros, no prazo de 15 dias
a contar do recebimento da respectiva decisdo pela empresa.

Art. 42 A CMED, visando o abastecimento do mercado nacional, por meio da sua
Secretaria-Executiva, solicitard ao Diretor-Presidente da Anvisa que sejam priorizadas a andlise
de peticdes de registro ou alteracGes de pds-registro dos concorrentes ou substitutos
terapéuticos dos medicamentos que tiveram ajustes extraordinarios autorizadas pelo CTE.

Art. 52 Os casos de ajuste extraordindrio de precos terdo analise prioritaria na
CMED.

Art. 62 O ajuste extraordinario negativo de pre¢o, motivado por justificativa
fundamentada da CMED, deverd observar:

| - a adequacdo do preco a realidade econémica e concorrencial, preservando o
equilibrio e a competitividade do mercado;

Il - a existéncia de margens de comercializacdo dos diferentes elos da cadeia do
mercado;

Il - as aliquotas tributdrias vigentes;

IV - o comportamento dos precos dos medicamentos no mercado nacional e
internacional.

Pardgrafo Unico. A CMED estabelecera, por meio de resolugao especifica a ser
discutida em Consulta Publica, os critérios e os procedimentos a serem adotados para fins dos
ajustes extraordindrios de que trata este artigo.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
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