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Il - realizar o apostilamento dos titulares dos cargos e fungdes, no prazo limite da
data de entrada em vigor do decreto de aprovagdo ou de alteragdo da estrutura regimental.

Art. 62 Compete a Secretaria de Controle Interno - CISET realizar as atividades
de auditoria e de fiscalizagdo relacionadas ao SIORG.

CAPITULO 1l
PROCEDIMENTOS

Art. 72 Os 6rgdos diretamente subordinados ao Advogado-Geral da Unido
deverdo apresentar ao DGE as propostas de atos normativos tratados nesta Portaria
Normativa, acompanhadas de manifestagdo de fundamentagao.

Pardgrafo Unico. A instru¢do do respectivo processo administrativo sera
complementada por manifestacdo técnica do DGE e, quando necessario, manifestacdo
juridica do Departamento competente da Consultoria-Geral da Unido, além da minuta
finalizada da proposta de ato.

Art. 82 Os regimentos internos deverdo ser registrados no SIORG até o dia util
anterior a data de entrada em vigor.

Art. 92 O detalhamento referido na alinea "b" do inciso Il do art. 32 desta
Portaria Normativa sera realizado até:

| - o dia util anterior a data de entrada em vigor do decreto que aprovar ou
alterar a estrutura regimental; ou

Il - vinte dias apds a data de publicagdo do decreto que aprovar a estrutura
regimental, na hipdtese de a vacatio legis do decreto ser superior a esse prazo.

Art. 10. As alocagGes e permutas de cargos e fungdes deverdo ser registradas
no SIORG até o dia util anterior a data de entrada em vigor da respectiva portaria.

Art. 11. O apostilamento previsto no inciso Il do art. 52 desta Portaria
Normativa tera como prazo limite a data de entrada em vigor do decreto de aprovagdo ou
de alteragdo da estrutura regimental.

Art. 12. Nos casos de alteragdao de enderego e canais de contato institucionais
das unidades administrativas, os 6rgdos diretamente subordinados ao Advogado-Geral da
Unido deverdo encaminhar oficio ao DGE para atualizagdo das informagdes no SIORG.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. O DGE devera assessorar o Advogado-Geral da Unido em relagdo a
orientagdes e atuagdes institucionais, normativas e administrativas que sejam necessdrias e
decorrentes da Medida Provisdria n? 1.042, de 14 de abril de 2021, ou de sua respectiva
lei de conversao, de acordo com articulagdes, estudos e andlises perante os demais érgaos
da Advocacia-Geral da Unido e da Procuradoria-Geral Federal.

Paragrafo uUnico. O disposto no caput abrange o remanejamento previsto no
art. 32 do Decreto n? 10.698, de 12 de maio de 2021.

Art. 14. As duvidas e situagGes omissas decorrentes da aplicagdo desta Portaria
Normativa serdo sanadas pelo Diretor do DGE, mediante oitiva dos 6rgdos interessados,
eventualmente mediante apresentagdo de consulta juridica a Consultoria-Geral da Unido.

Art. 15. Esta Portaria Normativa entra em vigor em 7 de junho de 2021.

ANDRE LUIZ DE ALMEIDA MENDONGA

CONSELHO DE GOVERNO

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
COMITE TECNICO-EXECUTIVO

RESOLUGAO CTE-CMED N2 5, DE 27 DE MAIO DE 2021

Altera a Resolugdo CTE-CMED n2 06, de 21 de
dezembro de 2020, para estabelecer procedimentos
para a andlise dos Documentos Informativos de
Preco referentes aos pedidos de precificagio de
medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19 no
ambito da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber que o COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA
CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias
que Ihe conferem o Artigo 62 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, bem como nos
incisos Ill e XI do Artigo 12 da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento
Interno), em obediéncia ao disposto no inciso Il, do Artigo 22 do Decreto n? 10.139, de 28
de novembro de 2019, com fulcro no disposto nos incisos Ill e V do Art. 22 do Decreto n?
4.766, de 26 de junho de 2003, que regulamenta a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003,
c/c Artigo 20 da Resolugdo CMED n2 2, de 05 de marco de 2004, e conforme decisdo do
Comité Técnico-Executivo da CMED tomada na ocasido da 52 Reunido Ordindria, realizada
no dia 27 de maio de 2021, e:

Considerando que a regulagdo do setor farmacéutico tem por finalidade
promover a assisténcia farmacéutica a populagdo brasileira, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor;

Considerando que a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) é o drgdo colegiado responsdavel pela adogdo, implementagdo e coordenagdo de
atividades relativas a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos;

Considerando que o modelo de regulagdo do mercado de medicamentos
adotado no Brasil e exercido pela CMED estd baseado no estabelecimento de tetos de
precos (price cap regulation), conforme preceituado na Lei n2 10.742, de 6 de outubrode
2003 (lei quadro do setor);
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Considerando o reconhecimento do estado de calamidade publica decorrente
da pandemia da Covid-19, conforme estabelecido pelo Decreto Legislativo n2 6, de 20 de
margo de 2020, editado por solicitagdo do Presidente da Republica e encaminhado ao
Congresso Nacional por meio da Mensagem n2 93, de 18 de margo de 2020;

Considerando a declaragdo da Emergéncia em Salude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV),
conforme estabelecido pela Portaria n? 188, de 03 de fevereiro de 2020, editada pelo
Ministério da Saude;

Considerando a imprescindibilidade de se estabelecer um procedimento
especifico para precificagdo de medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19, que
sejam adequados a urgéncia do atendimento da saude publica da populagdo brasileira;

Considerando que a autorizagdo excepcional e tempordéria de que trata o inciso
VIIl do caput e 0 §72 - A do Artigo 32 da Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, deverd
ser concedida pela Anvisa, dispensada a autorizagdo de qualquer outro o6rgdo da
Administragdo Publica direta ou indireta;

Considerando a edigdo da Resolugdo RDC n2 475, de 10 de margo de 2021, que
estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de autorizagdo
temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos novos e
vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2); e

Considerando que a precificagdo de medicamentos novos e vacinas contra a
Covid-19 constituem Caso Omisso em relagdo ao regramento de regulagdo de pregos de
medicamentos, conforme previsto no Artigo 20 da Resolugdgo CMED n2 02, de 05 de margo
de 2004, conferindo ao Comité Técnico-Executivo da CMED competéncia para definir a
regra especifica para o caso: resolve:

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece procedimentos para precificacio de
medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19 no ambito da CMED.

Art. 22 Os Documentos Informativos de Prego referentes aos pedidos de
precificagdo de medicamentos novos e vacinas contra a Covid-19 serdo de competéncia
origindria do Comité Técnico-Executivo da CMED, conforme o disposto no Artigo 20 da
Resolugdo CMED n2 02, de 05 de margo de 2004, por se tratar de caso omisso.

Art. 32 Os prazos a serem observados na analise dos Documentos Informativos de
Preco referentes aos pedidos de precificagdo de medicamentos novos e vacinas contra a
Covid-19 serdo os previstos no Comunicado CTE/CMED n2 10, de 10 de agosto de 2016.

Paragrafo Unico. Nos termos do inciso VIII do caput e o §72 - A do Artigo 32 da
Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, os medicamentos novos e vacinas contra a Covid-
19, decorrentes de autorizagdo tempordria de uso emergencial destinadas ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), ndo serdo objeto de andlise da CMED.

Art. 42 Especificamente no que concerne aos medicamentos novos e vacinas
contra a Covid-19 destinados ao enfrentamento da emergéncia de salude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), destinados ao
atendimento do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, do
Ministério da Saude, ou disponiveis para comercializagdo a 6rgdos da Unido ou de qualquer
dos entes subnacionais, uma vez protocolizado o Documento Informativo de Preco
referente ao pedido de precificagdo junto a Secretaria-Executiva da CMED, a empresa
farmacéutica solicitante ja podera comercializar o produto pelo prego proposto, até que
sobrevenha decisdo final da CMED.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 12 de junho de 2021.
ROMILSON DE ALMEIDA VOLOTAO

RESOLUGAO CTE-CMED N2 7, DE 27 DE MAIO DE 2021

DispOe sobre o resultado da Terceira, Etapa ‘do
processo de revisdo e consolidacdodde atos normatives
inferiores a decreto editado$ ‘pela Camara de
Regulagdo do Mercado de Meédicamentos (CMED), e
revoga ato normativo publicade, pela CMED que
apresenta perda de objeto.

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber que o GOMITE, TECNICO-EXECUTIVO DA
CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no usépdas competéncias
que lhe conferem o Artigo 62 da Lei n2 10.742, de 6 de outubro_de 2003, bem como nos
incisos Il e XI do Artigo 12 da Resolugdo CMEDsN2 03y de 29 de julho de 2003 (Regimento
Interno), em obediéncia ao disposto nos Artigos 13 a 15ado Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019, que dispde sobre a/revisdo e a' conselidagao dos atos normativos
inferiores a decreto, e conforme decisdo tomada na ocasido da 52 Reunido Ordinaria,
realizada em 27 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Resolugao dispde‘sobre o resultado da Terceira Etapa do processo
de revisdo e consolidagdo de atos normativas inferiores a decreto editados pela Camara de
Regulagdo do Mercade de Medicamentos (CQMED), em obediéncia ao disposto nos Artigos
13 a 15 do Decreto 'n? 10.139, de 28 del novembro de 2019, e revoga ato normativo
publicado pela CMED.

Arth22 Fica revogado o Comunicado CMED n2 07, de 31 de julho de 2009, que
trata do macrotema Procedimentos e Processos Administrativos, nos termos do inciso Il
do Artigo 29 da Resolugaa CPE-CMED n? 3, de 04 de dezembro de 2020, alterada pela
Résolugcdo CTE-CMED n? 2, de 25 de fevereiro de 2021, considerando a perda do objeto
tratado na norma.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de junho de 2021.

ROMILSON DE ALMEIDA VOLOTAO
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