Setembro de 2019

Medicamentos Fitoterapicos — Prazo para Submissao do DIP a
CMED

No més de margo foi publicada a Resolucdo CMED n?2 2, de 26 de marco de 2019, da Camara de Regulacgado
do Mercado de Medicamentos (CMED), a qual estabelece procedimentos para o monitoramento e liberacao
dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos isentos de prescricdio médica,
medicamentos fitoterapicos, produtos tradicionais fitoterdpicos e anestésicos locais injetaveis de uso
odontolodgico..

Conforme disposto no Art. 32 da referida Resolucdo, os medicamentos serdo classificados, segundo a sua
natureza, em 3 (trés) grupos:

Grupo 1: medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Precos Fabrica e de Precos
Maximos ao Consumidor;

Grupo 2: medicamentos liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Pre¢os Fabrica, com
Pregos Maximos ao Consumidor regulados pela CMED; e

Grupo 3: medicamentos com Precos Fabrica e Precos Maximos ao Consumidor regulados pela CMED.

Adicionalmente, foi publicado o Comunicado n2 4, de 26 de mar¢o de 2019, que divulga os grupos de
medicamentos objeto da Resolugdo n? 2/2019, de acordo com o que segue:

Grupo 1: medicamentos dinamizados, medicamentos com preparacdo magistral, medicamentos de
notificacao simplificada (nos termos da legislacdo sanitaria vigente) e Produtos tradicionais fitoterapicos.
Grupo 2: medicamentos fitoterapicos, anestésicos locais injetaveis odontoldgicos constantes da subclasse
terapéutica NO1B2, medicamentos isentos de prescricio médica formulados a base de vitaminas e
multivitaminicos, com e sem sais minerais, medicamentos liberados em resolu¢ces e comunicados
anteriores expedidos pela CMED, exceto os medicamentos ja enquadrados no Grupo 1 e medicamentos
isentos de prescricdo médica com classes e subclasses terapéuticas definidas em regulamentacdo prépria
da CMED.

Grupo 3: medicamentos industrializados isentos de prescricdo médica ndo incluidos nos Grupos 1 e 2.

Sendo assim, as empresas detentoras de registro de medicamentos fitoterdpicos devem protocolar o DIP
(Documento Informativo de Pre¢o), em modalidade simplificada, em até 180 dias apds a entrada em vigor
da Resolucdo CMED n? 2, de 26 de marcgo de 2019, ou seja, até o final no més de setembro de 2019.

A SCMED solicita também a colaboracdo das entidades representativas do setor no sentido de mobilizarem
suas associadas para que cumpram com o prazo para a submissao do DIP, estabelecido na Resolucdo.

Demais informagdes sobre medicamentos librados podem ser consultadas no FAQ publicado na pagina da
CMED no portal da Anvisa, o qual podera ser acessado no seguinte
endereco: http://portal.anvisa.gov.br/cmed/perguntas-frequentes
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