Resolucéo n° 4, de 31 de janeiro de 2001

(D.0.U. de 02 de fevereiro de 2001, secdo 1, pag. 55)

A Secretaria Executiva faz saber que O CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA
DE MEDICAMENTOS, no uso da atribuigcdo que Ihe confere o inciso VIl do art. 12
da Medida Proviséria n° 2.138-3, de 2001, e tendo em vista o disposto nos arts. 8°
e 9° do referido diploma legal, aprovou a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar & Camara de
Medicamentos sempre que forem comercializar produtos novos e novas
apresentacdes no mercado, nos termos desta Resolugao.

8§ 1° Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 9° da Medida
Provisoria n® 2.138-3, de 2001:

| - os produtos que apresentem em sua composi¢do ao menos um farmaco ativo
gue seja ou tenha sido objeto de patente, por parte da empresa responsavel pelo
seu desenvolvimento e introdu¢do no mercado no Pais de origem, e nado disponivel
no mercado nacional;

Il - as novas concentracdes e associacbes no Pais, desde que destinadas a
utilizacdo em indicagOes terapéuticas diferentes das indicacdes originais.

§ 2° Consideram-se novas apresentacdes, para efeito do disposto no art. 8° da
Medida Provisoria n° 2.138-3, de 2001

| - os produtos objeto de alteracao de registro;

Il - os produtos que forem incluidos no rol de medicamentos ja comercializados
pela empresa e que ndo se enquadrem na definicdo de produtos novos, prevista
no paragrafo anterior.

Art. 20 As empresas produtoras de medicamentos que pretendam comercializar
produtos novos deverdo protocolar junto a sede da Secretaria Executiva da
Camara de Medicamentos - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
situada no SEPN 515, Edificio Omega, Bloco B, Protocolo, Brasilia, Distrito
Federal, CEP 70.770-502, Documento Informativo contendo:

| - o nome comercial do medicamento, a excecado dos medicamentos genéricos;

Il - as substancias a partir das quais € formulado;

[ll - analise técnica demonstrando as vantagens terapéuticas do produto novo em
relacdo aos existentes no mercado;

IV - as formas de apresentacdo em que o medicamento sera comercializado;

V - 0 preco pelo qual pretende comercializar cada apresentacao.



Art. 3° Quando se tratar de comercializagdo de novas apresentacdes, 0
Documento Informativo devera conter, além das informacdes referidas nos incisos
I e Il do artigo anterior:

| - a relacdo de todas as apresentacbes jA comercializadas do medicamento,
acompanhada dos precos praticados para cada uma delas;

Il - o preco pelo qual pretende comercializar a nova apresentacao.

Paragrafo Unico. Para efeito de comparacdo dos precos de que trata o art. 8° da
Medida Provisoria n° 2.138-2, de 2000, tomar-se-a por base:

| - no caso de monodrogas ja comercializadas pela empresa, a concentracao do
principio ativo contida nas apresentacdes por ela comercializadas;

Il - no caso de monodrogas nao comercializadas pela empresa, a concentracdo do
principio ativo contida nas apresentagdes existentes no mercado;

lll - no caso de associacdes jA comercializadas pela empresa, a concentracdo do
principal principio ativo em associacdo para a indicacao terapéutica proposta
contida nas apresentacoes por ela comercializadas;

IV - no caso de associacbes ndo comercializadas pela empresa, a concentragcéo
do principal principio ativo em associacao para a indicacdo terapéutica proposta
contida nas apresentacdes existentes no mercado.

Art. 4° O Documento Informativo devera ser protocolado com antecedéncia minima
de trinta dias do inicio da comercializacdo dos produtos novos e novas
apresentacdes no mercado.

Art. 5° A Anvisa procederd a analise das informacdes contidas do Documento
Informativo, manifestando-se por meio de parecer, elaborado e remetido a
Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos, no prazo de vinte dias
contados a partir do protocolo das informacgoes.

Art. 6° A Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos, com base no parecer
da Anvisa, classificard os produtos mencionados no art. 1° desta Resolucao,
visando a assegurar o cumprimento do disposto nos arts. 8° e 9° da Medida
Proviséria n° 2.138-2, de 2000.

Paragrafo Unico. Os produtos serdo classificados em uma das seguintes
categorias:

| - produtos novos;

Il - novas apresentacoes.

Art. 70 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
LUIZ MILTON VELOSO COSTA

Secretario-Executivo



