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Aprova os critérios para definicdo de
pregos iniciais de medicamentos sujeitos
aos procedimentos de registro e demais
alteracdes elencadas na RDC Anvisa n.°
31, de 29 de maio de 2014, RDC Anvisa
n.. 43, de 19 de setembro de 2014 e
Portaria GM/MS n.? 2531 de 12 de
novembro de 2014 e submetidos ao
controle de precos da Céamara de
Regulagcédo do Mercado de Medicamentos -
CMED.

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS — CMED, no uso
das competéncias que Ihe foram atribuidas pelos incisos I, Il, Ill e VIl do art. 6° da Lei
n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, deliberou aprovar a seguinte Resolucao.

Art. 12 Ficam estabelecidos os critérios especificos para a definicdo de precos iniciais
de produtos novos e novas apresentagcdes de medicamentos vinculados ao relatorio
técnico e clinico de uma peticdo matriz, nos termos da RDC Anvisa n°® 31, de 29 de
maio de 2014 ; RDC Anvisa n.? 43, de 19 de setembro de 2014 e Portaria GM/MS n.°
2.531 de 12 de novembro de 2014 , os quais estejam submetidos ao controle de
precos da Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos - CMED.

Art. 2° Para o langamento de produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos de que trata o art. 2° da RDC Anvisa n® 31/2014, as empresas deverao
obedecer a metodologia disposta em Resolugao especifica da CMED, de acordo com
a categoria em que o produto se enquadrar.

Art. 3% As empresas detentoras de registro de medicamentos que ja tenham Prego
Fabrica definido pela CMED, que optarem por se adequar nos procedimentos
simplificados de que tratam a RDC Anvisa n.® 31 e RDC Anvisa n.? 43, ambas de
2014, deverao protocolar, nos termos do Comunicado CMED n.® 7, de 31 de julho de



2009, solicitagdo de alteragdo na base de dados SAMMED, a fim de que sejam
corrigidos o numero de registro e demais informagdes decorrentes da adequagao.
Paragrafo Unico. O Preco Fabrica da apresentacdo, decorrente da adequacéo de que
trata o caput, ndo sofrera alteragéao.

Art. 4° As instituicdes publicas ou empresas privadas, nacionais ou estrangeiras, que
pretenderem comercializar medicamentos decorrentes de processos de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia de medicamentos
considerados estratégicos pelo Ministério da Saude deverdao protocolar Documento
Informativo de Preco, conforme Resolucéo especifica da CMED.

§ 1° A apresentagao de medicamento de que trata o art. 2° da RDC Anvisa n? 31/2014,
decorrente de processos de Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de
transferéncias de tecnologia de medicamentos considerados estratégicos pelo
Ministério da Saude terd o mesmo Precgo Fabrica da peticdo matriz correspondente.

§ 2° No caso de medicamento objeto de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
com Termo de Compromisso assinado entre a instituicado publica e o Ministério da
Saude, a transferéncia de tecnologia devera ser comprovada pela instituicdo publica
mediante apresentacdo de documento que comprove a assinatura de acordo ou
contrato para desenvolvimento, transferéncia e absorgcéo de tecnologia.

§ 32 A transferéncia de tecnologia entre empresas privadas, nacionais ou estrangeiras,
devera ser demonstrada mediante apresentagdo de documento que comprove o
acordo ou contrato para a transferéncia de tecnologia e a efetiva produgao de
medicamentos em territorio nacional, nos termos de Comunicado a ser divulgado pela
Secretaria-Executiva.

Art. 52 O Preco Féabrica definido com base nesta Resolugéo fica sujeito as mesmas
regras de ajuste definidas na Lei n®. 10.742, de 06 de outubro de 2003, e seus

regulamentos.

Art. 6° Os casos omissos serdao dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo, cabendo
recurso ao Conselho de Ministros da CMED.

Art. 72 O descumprimento do disposto nesta Resolucao sujeitara o infrator as sancées
previstas na Lei n°. 10.742, de 2003.

Art. 8° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
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