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RESOLUCAO CM-CMED N2 6, DE 30 DE SETEMBRO DE 2005
(Publicada no DOU de 29 de dezembro de 2005)

Dispde sobre os critérios especificos para defini¢cdo
de precos iniciais de produtos novos e novas
apresentacées de medicamentos destinados a
venda na forma fracionada.

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA
DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS — CMED, no uso das competéncias que lhe
foram atribuidas pelos incisos I, Il, lll, e VIIl do art. 62, e em observancia ao art. 72, ambos da Lei
n2. 10.742, de 6 de outubro de 2003, e ao Decreto n2. 5.348, de 19 de janeiro de 2005, deliberou
aprovar a seguinte Resolugdo:

Art. 19 Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Resolugdo, os critérios
especificos para definicdo de precos iniciais de produtos novos e novas apresentacdes
destinados a venda na forma fracionada.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA

ANEXO
Art. 12 Para os fins desta Resolucdo, serdo considerados:

| - os conceitos e as classificagGes dos produtos novos e das novas apresentagoes
constantes da Resolugdo n2. 2, de 5 de margo de 2004;

Il - apenas os pregos das apresenta¢des comerciais sem destinag¢do hospitalar e
ambulatorial;

Il - os pregos informados no ultimo Relatério de Comercializagdo encaminhado
para a Secretaria-Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos - CMED.

Pardgrafo Unico Entende-se por Unidade Farmacotécnica a fragdo unitdria do
medicamento, correspondente a um frasco-ampola, uma ampola, uma seringa preenchida, um
flaconete, um saché, um envelope, um comprimido, uma cdpsula, um évulo vaginal, uma
dragea, um adesivo transdérmico, um supositério ou outro acondicionamento ou forma
farmacéutica permitidos pela legislagao especifica.
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Art. 22 As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar a CMED
sempre que pretenderem comercializar produtos novos e novas apresentacdes destinados a
venda na forma fracionada.

Art. 32 As empresas que pretenderem fracionar apresenta¢des que ja estejam em
comercializagdo deverao informar a CMED, concomitantemente com o pedido de alteragdo
pos-registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

§ 12 Somente podera ser comercializada na forma fracionada a apresentacao cujo
preco por Unidade Farmacotécnica seja o menor dentre os precos de todas as apresentacées
do medicamento da empresa, com a mesma concentragdo e forma farmacéutica.

§ 22 Caso pretenda comercializar na forma fracionada uma ou mais
apresentacoes cujos Precos Fabrica - PF das Unidades Farmacotécnicas sejam superiores ao
preco definido no pardgrafo anterior, a empresa devera solicitar a CMED revisdo de preco das
apresentacdes desejadas, a fim de atender ao disposto naquele paragrafo.

Art. 42 Os Precos Fabrica unitarios dos produtos classificados nas Categorias |, 11,
IV, V e VI deverdo obedecer a metodologia disposta na Resolucdo n9. 2, de 2004, adequando-
se os Precos Fabrica as Unidades Farmacotécnicas.

Art. 52 O PF da Unidade Farmacotécnica de nova apresentacdo de medicamento
ja comercializado pela empresa, destinada a venda na forma fracionada, ndo podera ser
superior ao menor PF da Unidade Farmacotécnica, dentre todas as apresentagdes do produto
relacionadas no ultimo Relatério de Comercializagao, nos termos do inciso Il do art. 12 desta
Resolugao.

Art. 62 A CMED devera observar, nos termos da Resolugdo n2 2, de 2004, os
seguintes prazos para comunicar a empresa sua decisdo:

| - até 90 (noventa) dias para os produtos fracionados classificados nas Categorias
lell

Il - até 60 (sessenta) dias para os demais produtos fracionados.

§ 12 Caso ndo haja pronunciamento sobre o preco inicial pretendido pela
empresa nos prazos referidos nos incisos | e Il, a contar da entrega da integralidade das
informacdes requeridas, os produtos poderdo ser comercializados pelo preco pretendido.

§ 22 Os prazos de que trata o caput deste artigo ficardo suspensos durante o
periodo em que ndo forem apresentados os esclarecimentos e documentos imprescindiveis a
analise do processo, solicitados por meio de oficios.

Art. 72 Para o calculo do Prego Maximo ao Consumidor da Unidade Farmacoldgica
serdo mantidas as margens de comercializagdo definidas pela CMED.

Art. 82 Os pregos definidos com base nesta Resolugao ficam sujeitos as mesmas
regras de ajuste definidas na Lei n2 10.742, de 06 de outubro de 2003 e seus regulamentos.
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Art. 92 Os casos omissos serdo dirimidos pela CMED, cabendo recurso a instancia
imediatamente superior.

Art. 10 O descumprimento do disposto nesta Resolugao sujeitara o infrator as
sancdes previstas na Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.
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