CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Orientaciio Interpretativa n°® 09, de 13 de setembro de 2017

A analise do pedido de preco de medicamento objeto de transferéncia de titularidade somente

terd inicio apds a entrada em vigor do seu respectivo registro sanitirio.

Conforme estabelecido no Comunicado n® 4. de 02 de marco de 2017, que divulga
entendimentos do Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CTE/CMED), os Documentos Informativos de Precos (DIPj de apresentagdes
objeto de transferéncia de titularidade serio enquadrados como Caso Omisso, € sua
tramitagdo ocorrerd de acordo com o previsto no Comunicado n°® 10, de 10 de agosto de 2016,
da CMED.

No entanto, tendo em vista o disposto no art. 47 da Resolucdo RDC n°® 102, de 24 de agosto
de 2016, que estabelece: “Salvo disposi¢do em contrario, as Resolucdes de cancelamento e de
transferéncia de titularidade de registro de produlos sujeitos a vigilancia sanitaria de que
trata esta Resolugdo comegam a vigorar 90 ('yéve;’smj dias depois de sua publicacdo”, a
SCMED orienta as empresas que protocolizem o DIP de medicamentos objetos de
transferéncia de titularidade somente a partir da vigéncia de seu registro sanitario.

De acordo com o item 6 do Cm};unicade CMED n° 4, de 02 de margco de 2017, os
medicamentos objeto de transfel}éﬂcia de titularidade poderdo ser comercializados tdo logo
seja feito o protocolo do DIP, ao preco anteriormente permitido, até a notificacio da empresa
acerca do resultado da anélise pela SCMED.

Os Documentos Informativos de Preg¢o protocolizados perante a CMED apos a publicagdo
v

desta Orientagdo Interpretativa cujo registro sanitdrio do respectivo medicamento ainda nédo

esteja em vigor serdo arquivados.

Em relacdo aos Documentos Informativos de Preco protocolizados perante a CMED
anteriormente a esta Orientacio Interpretativa, o prazo de analise do processo, de que tratam
os Comunicados n® 10, de 10 de agosto de 2016 e n® 4, de 2 de marco de 2017, terd inicio a
partir da vigéncia do registro sanitario do respectivo medicamento.
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