Lei 6360/1976 alterada
pela Lei 10742/2003
(Art 16°, inc VII)

Resolucéo 185/2006

Justificativa

O registro de drogas,
medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas
as suas caracteristicas sanitérias,
medicamentosas ou profilaticas,
curativas, paliativas, ou mesmo
para fins de diagnéstico, fica
sujeito, além do atendimento das
exigéncias proprias, aos
seguintes requisitos
especificos:

VII - a apresentacgéo das
seguintes informagfes
econdmicas:

Art. 1° No ato do protocolo de
peticdo de Registro ou de
Revalidacdo do Registro de
Produtos para a Salde, a empresa
devera protocolizar RELATORIO DE
INFORMAGOES ECONOMICAS...”

Art. 2° Na impossibilidade da
apresentagio do RELATORIO DE
INFORMAGOES ECONOMICAS até
a concessdo do Registro de
Produtos para a Saude ou de sua
Revalidagdo, a empresa devera
apresenta-lo em até 30 (trinta)
dias ap6s a data de publicagédo do
referido registro ou de sua
revalidacédo.

A lei determina que o registro
desses produtos fique sujeito a
prestacdo das informacoes
econdmicas. No entanto, abriu-se
um precedente ao se permitir que
as apresentacdes fossem prestadas
em até 30 apds a publicagdo do
seu registro.

a) o preco do produto praticado
pela empresa em outros paises

2. Informagdes Econémicas

2.1. Preco do produto praticado
em outros paises.

2.1.1. Informar preco fabrica, com
a discriminacé@o dos impostos e
margem de distribui¢do, com a
devida comprovacao da fonte, no
pais de origem e de procedéncia
do produto, e ainda nos seguintes
Paises, quando houver:

2.1.1.1. Alemanha;

2.1.1.2. Australia;

2.1.1.3. Canadd;

2.1.1.4. Espanha;

2.1.1.5. Estados Unidos da
América;

2.1.1.6. Franca;

2.1.1.7. Itélia;

2.1.1.8. Japéao;

2.1.1.9. Portugal;

2.1.1.10. Reino Unido.

A lei ndo especifica em quais
paises; a Resolugdo restringiu aos
paises mencionados.

b) o valor de aquisicao da
substancia ativa do produto;

N&o foi contemplado pela
Resolugao

¢) o custo do tratamento por
paciente com o uso do produto;

N&o foi contemplada na Resolugéo

d) o nimero potencial de pacientes
a ser tratado;

2.2. Nimero potencial de
pacientes, por ano, para 0s quais o
produto se destina.

2.2.1. Informar nimero potencial
de pacientes a utilizarem o
produto, ou que irdo se submeter a
exames, indicando em quais fontes
a estimativa foi baseada, com a
respectiva metodologia de calculo.
2.2.1.1. Quando se tratar de

A Resolugdo apenas detalhou o
tipo de informagédo quando se
tratar de equipamentos e de
produtos de diagndéstico in vitro,
pois nesses casos as informacdes
sdo especificas para esses tipos de
produto.




equipamentos, informar a vida Util
destes e 0 numero de sessBes que
poderao ser realizadas.

2.2.1.2. Quando se tratar de
produtos de diagndstico in vitro,
informar o nimero de testes a
serem realizados por kit.

e) a lista de preco que pretende
praticar no mercado interno, com a
discriminagdo de sua carga
tributéria

2.3. Prego fabrica que pretende
praticar no mercado interno, com a
discriminagdo de sua carga
tributéria.

2.3.1. Informar preco fabrica
especificando os tributos incidentes
e margens de distribuigao.

f) a discriminacéo da proposta de
comercializa¢do do produto,
incluindo os gastos previstos com o
esforco de venda e com
publicidade e propaganda;

2.4. Discriminagao da proposta de
comercializagao do produto.
2.4.1. Informar os gastos previstos
com o esforgo de venda dirigido
aos profissionais de saude,
incluindo apoio a viagens e
eventos, financiamento de
pesquisas, propagandistas etc.
2.4.2. Discriminar gastos com
publicidade e propaganda, em
cada tipo de midia.

g) o preco do produto que sofreu
modifica¢do, quando se tratar de
mudanca de férmula ou de forma;

Né&o foi contemplado pela
Resolugéo, apesar de que poderia
ter sido aplicado se o produto
tivesse sua forma modificada.

h) a rela¢éo de todos os produtos
substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos
precos.

2.5. Relagéo dos produtos
substitutos existentes no mercado.
2.5.1. Informar a relagao dos
produtos substitutos ou similares
existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos
precos.

2.5.2. Caso ndo haja nenhum
produto substituto, a empresa
devera apresentar justificativa,
identificando as inovacGes
tecnoldgicas, vantagens e estudos
de eficécia, se existirem, em
relacdo aos produtos utilizados
para mesma finalidade

O termo substituto é referido na
Lei, além disso se menciona a
possibilidade de nédo haver o
produto substituo, fato que devera
ser devidamente justificado pela
empresa.

*QO detalhamento técnico dos produtos segue o padréo utilizado pela érea de registro de
produtos para a salide ao requerer o relatério técnico para se poder diferenciar os
produtos, que possui caracteristicas proprias e detalhamentos técnicos que ndo podem
ser subentendidos apenas se referindo ao nome genérico do produto.

Por exemplo:

Stent — ha diversos tipos de stents com especificacfes proprias e diferenciadas
Componente femoral — ha diversos tipos de componentes femorais com especificactes

préprias e diferenciadas




