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Divulga entendimentos do CTE referentes
a anadlise de Documento Informativo de
Preco de medicamento objeto de
Transferéncia de Titularidade.

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - SCMED, com fundamento no disposto no inciso XllII do artigo
12 da Resolugdo CMED n®. 3, de 29 de julho de 2003, considerando decisao
do Comité Técnico-Executivo da CMED, em reunido realizada em 23 de
fevereiro de 2017, expede o presente Comunicado:

1. Caso a empresa sucessora ndo possua em seu portfolio apresentacao de
medicamento com mesmo principio ativo, concentracao e forma farmacéutica
agrupavel nos termos do Comunicado n°® 8, de 24 de outubro de 2014, o
preco da apresentacdo do medicamento que tenha a titularidade de registro
transferida ndo podera ser superior ao Preco Fabrica da apresentacdo da
antiga detentora do registro.

2. Caso a empresa sucessora ja possua em seu portfélio apresentacao de
medicamento com mesmo principio ativo, concentracao e forma farmacéutica
agrupavel nos termos do Comunicado n°® 8, de 24 de outubro de 2014, o
Preco Fabrica permitido ndo podera ser superior a média aritmética dos
precos das respectivas apresentacées dos medicamentos da atual detentora.

2.1 Caso se trate de transferéncia de titularidade de medicamento genérico,
somente serdo considerados no calculo as apresentacées do medicamento
genérico.

2.2 Caso se trate de transferéncia de titularidade de medicamento de
referéncia, somente serdao consideradas no calculo as apresentacdes do
medicamento de referéncia.

3. Caso o registro objeto de transferéncia de titularidade tenha sido
cancelado para adequacao a Resolucao RDC n® 31, de 29 de maio de 2014,
da Anvisa, a apresentacdo sob o novo numero de registro tera o Preco
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Fabrica calculado de acordo com os critérios especificados neste
Comunicado.

4. Nao sera concedido ajuste retroativo de preco, salvo quando a
apresentacdo da empresa sucedida estiver inativada no Sistema de
Acompanhamento de Mercado de Medicamentos (SAMMED), por ato de
oficio da Secretaria-Executiva da CMED (SCMED). Nesse caso, a nova
detentora fara jus aos ajustes compreendidos apos a data de inativacao.

5. Os Documentos Informativos de Precos de apresentacdes de que trata
este Comunicado serdo enquadradas como Caso Omisso, e sua tramitagdo
ocorrera de acordo com o previsto no Comunicado n? 10, de 10 de agosto de
2016, da CMED.

5.1 Caso ocorra transferéncia de titularidade de fracdo significativa do
portfélio de empresa, de modo que necessite de alteracdo do fluxo de
trabalho da SCMED, o prazo de analise nao podera ultrapassar 180 dias.

6. Os medicamentos objeto de Transferéncia de Titularidade poderédo ser
comercializados tdo logo seja feito o protocolo do Documento Informativo, ao
preco anteriormente permitido, até a notificacdo da empresa acerca do
resultado da analise pela SCMED.
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