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VERSAO COMENTADA
RESOLUCAO CM-CMED N¢ 3, DE 4 DE MAIO DE 2009
(Publicada no DOU de 6 de novembro de 2009)

Proibe a aplicacdo de Preco Maximo ao
Consumidor - PMC a medicamentos de uso restrito
a hospitais.

Comentario: a Resolugcdo n? 3, de 4 de maio de 2009, estabelece os tipos de Precos de
Medicamentos a serem praticados no mercado brasileiro, definindo o Prego Fabricante
(PF) e o Pregco Maximo ao Consumidor (PMC). Além disso, proibiu a publicacdo do PMC,
em qualquer meio de divulgacdo, para medicamentos "de uso restrito a hospitais e
clinicas", conforme definido no registro sanitario.

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA
DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias atribuidas pelos
incisos I, I, V, VIII e XIIl do art. 62 da Lei n? 10.742, de 2003, e na observancia da Orientacdo
Interpretativa n2 2, de 13 de novembro de 2006, aprovou a seguinte resolucdo:

Art. 12 Preco Fabricante - PF é o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento que
produz.

Art. 22 Preco Maximo ao Consumidor - PMC é o teto de preco a ser praticado pelo
comércio varejista, ou seja, farmacias e drogarias.

Pardgrafo Unico. As farmdcias e drogarias, quando realizarem vendas destinadas a
entes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, deverao praticar o teto de precos do Preco Fabricante - PF, de que trata o artigo 19.

Art. 32 Fica proibida a publicacdo de Preco Maximo ao Consumidor - PMC, em
qualguer meio de divulgacdo, para medicamentos cujo registro defina ser o mesmo "de uso
restrito a hospitais e clinicas". (Efeitos suspensos pelo COMUNICADO N2 02, DE 09 DE
FEVEREIRO DE 2010, efeitos retomados pelo COMUNICADO N2 10, DE 20 DE OUTUBRO
DE 2010)

Comentario: a concessdo do registro sanitario de medicamentos e produtos biolégicos
na Anvisa é atribuicdo da Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) e da Geréncia
Geral de Produtos Bioldgicos (GGBIO), que também sdo responsaveis por decidir se um
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medicamento é ou ndo de uso restrito a hospitais e clinicas, bem como qual a sua

destinacdo de venda.

Neste sentido, a Anvisa publicou a Resolucdo RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022,
gue estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos, e adota as seguintes

defini¢des:

Il - destinagdo comercial: medicamentos destinados a farmdcias e
drogarias;

Il - destina¢do a estabelecimentos de saude: medicamentos de
venda permitida para hospitais, clinicas, ambulatdrios, servigos de
atengcdo domiciliar e outros estabelecimentos de assisténcia a
saude, exceto farmdcias e drogarias;

XXXIII - uso restrito a estabelecimentos de saude: medicamentos
cuja administragcdo é permitida apenas em hospitais, clinicas,
ambulatorios, servicos de aten¢do domiciliar e outros
estabelecimentos de assisténcia a saude, exceto farmdcias e
drogarias, sob supervisGo de profissional de satude, desde que
exista minimamente suporte adequado no que se refere a
equipamentos, infraestrutura, ambiente e produtos necessdrios
para prestar os primeiros socorros e estabilizagdo do paciente em
situag¢bes de emergéncia, com capacidade de interven¢do, ou pelo
menos manter a assisténcia até que se possa fazer a transferéncia
para servico que possua suporte mais adequado,
independentemente da restri¢do de destinagdo, de acordo com o
registro do medicamento. (destaque nosso)

A RDC n? 768/2022 revogou a RDC n2 71/2009. No entanto, como a RDC n? 768/2022
estd em prazo de adequacdo para os requisitos de rotulagem, também é necessario
observar as definicdes constantes da RDC n2 71/2009:

Il - destinacGo comercial: venda permitida para farmdcias e
drogarias;

Il - destinagdo hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas
e ambulatdrios;

VIl - embalagem hospitalar: embalagem secunddria de
medicamentos de venda com ou sem exigéncia de prescri¢cGo
médica, utilizada para o acondicionamento de medicamentos com
destinagdo hospitalar;
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XVIII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administragéo
é permitida apenas em ambiente hospitalar, independentemente
da restrico de destinagcdo, definidos em norma especifica.
(destaque nosso)

Portanto, de acordo com os referidos atos normativos, um medicamento pode ser de
Uso Restrito a Hospitais independentemente da restricdao de destinacao.

Nesse contexto, pode-se concluir que a proibi¢dao da publicacao do PMC, estabelecida
pela Resolugdo CMED n2 3/2009, sé pode ser aplicada quando, concomitantemente, o
medicamento seja de Uso Restrito a Hospitais e de Destinagcao Hospitalar, visto que,
neste caso, a venda ndo é permitida para farmacias e drogarias.

Por outro lado, quando o medicamento tiver sido aprovado para Uso Restrito a
Hospitais (nos termos da RDC n?2 71/2009, durante o periodo de adequagdo dos
requisitos de rotulagem da RDC n? 768/2022) ou Uso Restrito a Estabelecimentos de
Saude (nos termos da RDC n? 768/2022) e tenha Destina¢do Comercial, o PMC devera
ser publicado, visto que se trata de medicamento passivel de venda em farmdcias e
drogarias, as quais devem praticar o PMC, conforme Resolu¢do n2 3/2009.

Ressalta-se que os hospitais e clinicas, quando prestam servicos que envolvam o
fornecimento de medicamentos, como dispensarios de medicamentos, ndo podem
aplicar o PMC, uma vez que se trata de preco a ser praticado pelo comércio varejista, ou
seja, farmdcias e drogarias.

Art. 49 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
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