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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA N2 1316/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo SEI n2 25351.936851/2020-95

Assunto: Proposta de Resolugdo que dispde sobre os critérios para definicido de pregos de produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos e sobre o procedimento para a apresentacdao de
Documento Informativo de Preco - DIP.

Interessado: Conselho de Ministros da CMED e Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude -
CONJUR/MS.

Trata de proposta de Resolucdo que dispde sobre os critérios
para definicdo de pregos de produtos novos e novas
apresentacdes de medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei
n2 10.742, de 06 de outubro de 2003, e sobre o procedimento
para a apresentacao de Documento Informativo de Prego - DIP.

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de Nota Técnica que subsidia a avaliacdo de minuta de Resolucdo que dispbe
sobre os critérios para definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacées de medicamentos,
de que trata o art. 72 da Lei n? 10.742, de 06 de outubro de 2003, e sobre o procedimento para a
apresentacdo de Documento Informativo de Preco (DIP), a ser disponibilizada para deliberacdo do
Conselho de Ministros da CMED, nos termos do art. 25 do Regimento Interno da CMED.

1.2. A presente Nota Técnica complementa a NOTA TECNICA N°
1119/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 3863814), contemplando o resultado de discussdes ocorridas
no ambito do Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED) em virtude da necessidade de
cumprimento das determinacdes adotadas no julgamento do Tema 1234 de Repercussdo Geral e
reafirmadas na decisdo proferida nos autos do RE 1.366.243/SC, de relatoria do Ministro Gilmar Mendes,
em 03 de novembro de 2024.

1.3. Registra-se que a minuta de Resolucdo ja contempla as recomendacbes da
CONJUR/MS consubstanciadas no PARECER N2 01269/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 05 de novembro
de 2025.

2. ANALISE

2.1. DA ANALISE DA MINUTA DE RESOLUCAO POR PARTE DA CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO
MINISTERIO DA SAUDE.

2.1.1. Com base nos estudos desenvolvidos no dmbito da Analise de Impacto Regulatério -
AIR, bem como nas contribuicées a Consulta Publica n2 1/2025, apds diversas reunidoes do Grupo Técnico
encarregado do aperfeicoamento da Resolugdo CMED n? 2/2004, uma nova proposta de Resolucdo foi
submetida para analise da CONJUR/MS.

2.1.2. Por meio do PARECER N2 01269/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 05 de novembro
de 2025, a CONJUR/MS se pronunciou sobre a minuta de resolugcdo em tela, concluindo pela inexisténcia
de obice juridico a edicdo da norma, desde que atendidas as recomendacfes exaradas no parecer, com
destaque para:
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a) No art. 22 - O Decreto n? 12.002, de 2024, no § 12 do art. 11, estabelece que os atos normativos
ndo devem conter dispositivo com relagdo de conceitos, exceto quando usarem expressées e
palavras: i) novas, que ndo conste em dicionario de lingua portuguesa, cujo significado ndo possa ser
reconhecido imediatamente pelo intérprete, e que ndo possa ser substituido por outra ja
reconhecida; ii) com multiplos significados, de modo que se torne necessario delimitar o significado
empregado em ato normativo.

b) No art. 32 - Indicar o 6rgdo ou autoridade que promovera a classificacao.

c) No art. 62 - Qual sistema eletrénico serd utilizado? A informacdo estard disponivel em algum
endereco eletrénico?

d) No § 22 do art. 62 - Indicar o dispositivo que elenca a "documentagdo necessaria".

2.1.3. Com vistas a auxiliar a CMED na revisdo redacional do texto da minuta, a
CONJUR/MS encaminhou, em anexo ao aludido parecer, duas minutas com ajustes nas versdes "com" e
"sem" marcas de revisao, respectivamente os documentos SEI n2 3933736 e SEI n2 3933737.

2.1.4. Em aten¢do ao PARECER N2 01269/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU e seus anexos, 0O
CTE/CMED realizou reunido técnica para analisar as recomendag¢des da CONJUR/MS, deliberando pela
adocdo da técnica redacional sugerida por aquele érgdo consultivo e, consequentemente, promovendo as
alteracdes devidas no texto, culminando na elaboracdo da Minuta de Resolucdo SEI n2 3989291.

2.1.5. Em relacdo a recomendacdo referente ao art. 22 da minuta, o CTE/CMED deliberou
pela manutencdo apenas de definicdes necessarias a delimitacdo do significado empregado, dadas as
particularidades da regulacdo econémica do mercado de medicamentos.

2.1.6. Quanto a recomendacdo da alinea "b" acima, a nova minuta de resolugdo traz
expressamente em seus artigos 32 e 42 que a classificacdo de produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos sera realizada pela CMED, adotando-se, em cada concreto, as categorias ali descritas. Por
conta da discussdao promovida em virtude do julgamento do Tema 1234 de Repercussdao Geral, as
recomendacdes constantes nas alineas "c" e "d" acima se tornaram sem efeito.

2.2. DO JULGAMENTO DO TEMA 1234 DE REPERCUSSAO GERAL E DO DESPACHO PROFERIDO NOS
AUTOS DO RECURSO EXTRAORDINARIO RE 1.366.243/SC.

2.2.1. No julgamento de mérito realizado em setembro de 2024, o Supremo Tribunal
Federal - STF reconheceu a constitucionalidade e a centralidade do modelo brasileiro de regulacdo
econOmica de medicamentos, previsto na Lei n? 10.742, de /2003, e determinou o fortalecimento dos
mecanismos de controle de precos desempenhados pela Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Entre as deliberacdes constantes do acérdao, destacam-se dois eixos centrais:

(i) o aperfeicoamento do marco regulatério de registro sanitario na Anvisa, especialmente
para medicamentos enquadrados nos regimes prioritarios; e

(ii) a necessidade de integracdo procedimental entre registro sanitario, precificacdo pela
CMED e posterior submissdo a Conitec, de modo a assegurar coeréncia, previsibilidade e seguranca
juridica na incorporagdo de novas tecnologias ao sistema de saude.

2.2.2. A decisdo do STF aprovou, por unanimidade, as seguintes diretrizes:

“7) Os membros da Comissdo Especial reconhecem a necessidade de aperfeicoamento do marco
regulatdrio de registro de medicamentos na Anvisa, especialmente nos casos de medicamentos cujo
registro foi priorizado, nos termos da RDC 204/2017 e RDC 205/2017, em relagdo a obrigatoriedade
do laboratdrio que obtiver o registro prioritario na Anvisa apresentar pedido de analise de preco na
CMED e submissdo na Conitec’. (Resultado: aprovado a unanimidade dos membros - 20 votos pela
aprovagao).

7.1) Considerando o disposto no art. 16 da Lei 6.360/76, solicitar a Anvisa a revisdo de suas hormas
internas, de modo a permitir que a publicacdo do registro esteja condicionada a solicitacdo da
fixacdo do preco do medicamento pela industria farmacéutica a CMED’. (Resultado: aprovado a
unanimidade dos membros - 20 votos pela aprovagdo)”.

2.2.3. Essas determinag¢Oes foram posteriormente incorporadas ao voto do Relator, com
fundamento no art. 16 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, que exige a apresentacdao de
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informagbes econémico-financeiras como requisito especifico para o registro sanitario de medicamentos,
incluindo: prego praticado em outros paises, custo do tratamento, lista de pregos pretendidos no
mercado interno, gastos de comercializacdo e relacdo de produtos substitutos.

2.2.4. O Relator assentou, ainda, que cabera a CMED exigir das empresas informacdes
sobre os precos efetivamente praticados internacionalmente, inclusive aqueles decorrentes de acordos de
desconto ou compartilhamento de risco, e que, em casos de controvérsia judicial, devera prevalecer o
preco inicial estabelecido pela CMED, até a conclusdo do processo administrativo, medidas essas que
reforcam o papel estruturante da regulagdao econdmica no acesso racional aos medicamentos, conforme a
légica delineada na Lei n2 10.742, de 2003, que instituiu o marco regulatério vigente.

2.2.5. No tocante a Anvisa, a Corte observou que a Resolugao da Diretoria Colegiada RDC
n2 948, de 12 de dezembro de 2024, embora tenha instituido a obrigatoriedade de solicitacdo de preco
no prazo de até sessenta dias apds a concessao do registro sanitdrio para medicamentos enquadrados nas
RDCs n2 204/2017 e n? 205/2017, n3o teria implementado integralmente a diretriz constante do item 7.1,
relativa ao condicionamento da propria publicacdo do registro a prévia solicitacdo de precificacdo.

2.2.6. Nesse contexto, o Ministro Relator determinou a abertura de fase especifica de
acompanhamento (“governanca judicial colaborativa”), designando audiéncias publicas com
representantes da Anvisa, da CMED, do Ministério da Fazenda, do Ministério da Saude e de especialistas,
destinados a avaliar o cumprimento das determinagdes estabelecidas e o aperfeicoamento das normas
regulatdrias atinentes ao registro e a precificacdo de medicamentos.

2.2.7. Em meio aos debates, o STF identificou um risco regulatério relevante: a
possibilidade de empresas evitarem deliberadamente o processo de registro sanitario, e, por
consequéncia, o processo de precificacdo, para comercializar medicamentos apenas mediante decistes
judiciais, sem parametro econdmico definido. Ao determinar maior articulagdo entre Anvisa, CMED e
Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec, o Tribunal busca
eliminar incentivos a esse comportamento oportunista e assegurar que todo medicamento judicializado
esteja sujeito ao parametro regulatdrio de prego.

2.2.8. Dessa forma, o Tema 1234 de Repercussdo Geral consolidou a compreensdo de que
0 preco ndo é um elemento acessoério, mas estruturante na protecao do direito a saude, promovendo
equilibrio entre acesso, sustentabilidade orcamentaria e racionalidade administrativa.

2.3. DO IMPACTO DAS DISCUSSOES PARA OBSERVANCIA DO TEMA 1234 NA MINUTA DE RESOLUCAO
QUE DISPOE SOBRE OS CRITERIOS PARA DEFINICAO DE PREGOS DE PRODUTOS NOVOS E NOVAS
APRESENTAGCOES DE MEDICAMENTOS.

2.3.1. Com base nos debates destinados a avaliar o cumprimento das determinacdes
estabelecidas pelo STF e o aperfeicoamento das normas regulatdrias atinentes ao registro e a precificacao
de medicamentos, o CTE/CMED realizou reunido técnica para analisar possiveis altera¢des a serem feitas
na minuta de resolucdo antes de submeter a deliberacdo do Conselho de Ministros da CMED.

2.3.2. Apds discussdo entre os membros do CTE/CMED, deliberou-se pela necessidade de
ajustes na redacdo dos artigos 62, 72, 92 e 30, com base nos fatos e fundamentos a seguir delineados.

2.3.3. Ante a necessidade de encontrar uma redacdo que contribua com a eliminacdo de
incentivos ao comportamento oportunista mencionado pelo STF e com vistas a assegurar que
medicamentos objeto de judicializagdo estejam sujeitos ao parametro regulatério de prego, o CTE/CMED
deliberou pela imposicao de regra que obriga as empresas solicitantes do registro sanitario a submeter
pedido de prego a CMED antes da publicagdo do registro, deixando tal obrigagao expressa no art. 62:

Art. 62 As empresas solicitantes do registro sanitario deverdo submeter pedido de preco a CMED

apds a submissdo do pedido de registro e antes da sua publicagdo.

§ 12 E responsabilidade da empresa acompanhar o tramite do processo de registro junto a Anvisa e

adotar as providéncias necessarias ao cumprimento do disposto no caput.

§ 29 A CMED deverad instaurar procedimento de oficio para defini¢cdao do PF inicial do medicamento,
na forma do art. 92 desta Resolugdo, quando houver publicagdo do registro sanitdrio sem que a
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empresa responsavel tenha protocolado previamente o DIP.

§ 32 O interessado podera solicitar a Secretaria-Executiva da CMED reunido de pré-submissdo, para
apresentagao do DIP.

2.3.4. A imposicao dessa obrigacdo motivou a alteragao pontual de outros dispositivos,
com vistas a aplicar a nova realidade em etapas especificas do processo de precificacdo de
medicamentos.

2.3.5. Nesse sentido, quanto as informacdes que devem compor o Documento Informativo
de Preco, optou-se pela necessidade de encaminhamento do nimero do processo de registro sanitario,
acompanhado do Cdédigo EAN (European Article Number) ou referéncia equivalente, deixando tal
obrigacao expressa no inciso Il do art. 72:

Art. 72 O DIP deve conter as seguintes informagdes, de acordo com a categoria de precificagdo do
medicamento:

(...)

Ill - numero do processo de registro sanitario, bem como o Cdédigo do European Article Number -
EAN, ou referéncia equivalente que venha a ser definida posteriormente;

2.3.6. Ainda sobre as informacgdes que devem compor o Documento Informativo de Preco,
optou-se pela possibilidade da empresa solicitante aditar o DIP a qualquer tempo, até a publicacdo do
registro (art. 79, § 29).

2.3.7. Em relagdo a analise do DIP, optou-se pela possibilidade da CMED definir precos de
produtos novos e novas apresentacdes em carater definitivo ou provisorio em situacdes nas quais, a
partir da vigéncia da resolucdo, a empresa solicitante do registro sanitario ndo tenha submetido DIP até a
data da publicacdo do registro. Nesse caso, a CMED devera notificar a empresa responsavel para que, no
prazo maximo de trinta dias contados da notificacdo, apresente a documentacdo necessaria para a
precificacdo do produto, sob pena de definicido de Preco Fabrica de oficio pela Secretaria-Executiva da
CMED, resultando na redacdo do art. 92 nos seguintes termos:

Art. 92 A CMED podera definir precos de produtos novos e novas apresentacdes, em carater
definitivo ou provisdrio, seguindo os critérios dispostos nesta Resolucdo, independentemente da
submissdo de DIP pela empresa responsavel, nas situagdes em que:

| - o produto tenha registro sanitario ativo, publicado a partir de 2 de marco de 2004, e ndo tenha
preco estabelecido pela CMED; ou

Il - a partir da vigéncia desta Resolucdo, a empresa solicitante do registro sanitario ndo tenha
submetido DIP até a data da publicacdo do registro, descumprindo a previsdo contida no caput do
art. 62.

§ 12 Nas situagOes previstas nos incisos | e Il do caput, a CMED devera notificar a empresa
responsavel para que, no prazo maximo de trinta dias contados da notificacdo, apresente a
documentagdo necessaria, de acordo com esta Resolugdo.

§ 29 Decorrido o prazo previsto no § 12 sem que tenha sido apresentada a documentacdo, a
definicdo do PF inicial do medicamento sera feita de oficio pela Secretaria-Executiva da CMED,
utilizando as informagdes de que dispuser.

§ 32 O ndo atendimento da requisicdo da CMED no prazo disposto no § 12 sujeitard a empresa as
sangoes previstas na Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003.

2.3.8. Quanto aos prazos estabelecidos para analise do DIP por parte da Secretaria-
Executiva da CMED, optou-se por considerar a data da publicacdo do registro sanitdrio como marco
especifico para o inicio da contagem do prazo para emissdo de decisao, resultando na redacdo do art. 30
nos seguintes termos:

Art. 30. Compete a Secretaria-Executiva da CMED decidir em primeira instancia sobre os pedidos de
precos de produtos novos e de novas apresentagdes submetidos em conformidade com esta
Resolucdo, devendo observar os seguintes prazos, contados da data da publicacdo do registro:

| - até sessenta dias para os produtos classificados nas Categorias 4,5,6,7 e 8; e

Il - até noventa dias para os produtos classificados nas Categorias 1, 2 e 3 ou como caso omisso.
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§ 19 Os prazos referidos nos incisos | e Il do caput poderao sofrer dilagdo, uma Unica vez e limitada
ao mesmo periodo.

§ 22 Os prazos de que tratam os incisos | e Il do caput e o § 12 deste artigo:

| - serdo interrompidos quando for efetuada diligéncia para entrega, esclarecimento ou
complementagcdo da documentagdo prevista no art. 72, ndo sendo considerado o lapso temporal
anteriormente decorrido;

Il - ficardo suspensos durante o periodo em que estiverem pendentes outros esclarecimentos ou
documentos requisitados para analise do pedido.

§ 32 Os prazos serdo suspensos ou interrompidos na data do envio da requisi¢cdo, e retomardo seu
curso na data de apresentagao das informagdes.

§ 42 Caso a Secretaria-Executiva da CMED nado se pronuncie sobre o preco inicial pretendido pela
empresa, nos prazos referidos nos incisos | e Il do caput e no § 12, o medicamento objeto do DIP
podera ser comercializado pelo prego pleiteado, até a comunica¢do de decisdo a empresa, desde
que ja tenha havido a publicagdo do registro sanitario.

§ 52 A CMED podera proferir decisdao a qualquer tempo apds a submissdo do DIP quando detiver
informacg0es suficientes para aplicar os critérios previstos nesta Resolugdo, respeitados os prazos
maximos previstos neste artigo.

2.3.9. Identificados esses destaques, como dito anteriormente, as demais alteragdes
realizadas na minuta se deram em atendimento a técnica redacional sugerida pela CONJUR/MS,
culminando na elaboracdo da Minuta de Resolugdo SEI n2 3989291.

3 - CONCLUSAO

3.1. Diante de todo o exposto, considerando os debates destinados a avaliar o
cumprimento das determinagdes estabelecidas pelo STF e o aperfeigopamento das normas regulatérias
atinentes ao registro e a precificacdo de medicamentos, o CTE/CMED deliberou por reavaliar a redacdo de
alguns dispositivos da minuta de resolucdo antes de submeter a deliberacdo do Conselho de Ministros da
CMED, resultando em modificagbes pontuais nos artigos 62, 72, 92 e 30, nos termos do item 2.3 acima.

3.2. Sendo assim, com base na argumentacdo constante dos itens 2.1 a 2.3 da presente
nota técnica, incluindo-se 0s argumentos constantes da NOTA  TECNICA Ne
1119/2025/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA (SEI 3863814) e do Relatério de Andlise de Impacto Regulatdrio
(Documentos SEI n2 3562867, 3562868, 3562869 e 3562870), os representantes do CTE/CMED aprovaram
a anexa Minuta de Resolucdo SEI n2 3989291 que segue para deliberacdo do Conselho de Ministros da
CMED, nos termos do art. 25 do Regimento Interno da CMED.

3.3. A Secretaria-Executiva da CMED permanece a disposicdo para eventuais
esclarecimentos adicionais.

Brasilia/DF, 11 de dezembro de 2025.

MATEUS AMANCIO VITORINO DE PAULO

Secretario-Executivo da CMED

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-
Executivo(a) da CMED, em 11/12/2025, as 16:31, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
sel 4
astmgtum I' ki
eletrénica

5/6


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

11/12/2025, 17:28 SEI/ANVISA - 3988585 - Nota Técnica

Referéncia: Processo n2 25351.936851/2020-95 SEl n2 3988585
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