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RESOLUCAO CRD Ne 10, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2025

Institui a solugdo "BB Gestdo Agil" como instrumento
de acompanhamento da movimentagdo e aplicagdo
financeira dos recursos do Fundo Rio Doce.

A PRESIDENTA EM EXERCICIO DO COMITE DO RIO DOCE, em atengio a
atribuigdo outorgada pelos artigos 26, II, e 28, § 32, do Decreto n? 12.412, de 18 de margo
de 2025,

CONSIDERANDO as exigéncias de transparéncia previstas no Acordo Judicial
para Reparagdo Integral e Definitiva Relativa ao Rompimento da Barragem de Fundao
(Acordo Judicial);

CONSIDERANDO a necessidade de aprimorar a gestdo, a transparéncia, a
rastreabilidade e o controle da aplicagdo dos recursos financeiros sob a responsabilidade
do Fundo Rio Doce;

CONSIDERANDO a importancia de assegurar maior eficiéncia na execugdo
financeira e no acompanhamento das iniciativas financiadas com recursos do Fundo;

CONSIDERANDO a experiéncia positiva, reconhecida por outros fundos, da
utilizagdo de ferramentas tecnoldgicas de apoio a transparéncia das movimentagdes
financeiras, notadamente o "BB Gestdo Agil", desenvolvido pelo Banco do Brasil S.A.,
utilizado pelo Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educagdo (FNDE), pelo Fundo
Nacional de Saude (FNS) e pelo Fundo de Marinha Mercante (FMM)/Adicional ao Frete
para a Renovagdo da Marinha Mercante (AFRMM); e

CONSIDERANDO o compromisso do Fundo Rio Doce com a boa governanga, o
controle social e o uso responsdvel dos recursos geridos pelo governo federal, em
consondncia com os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia, previstos no artigo 37 da Constituicdo da Republica, resolve:

Art. 12 Fica instituida a adogdo da solugdo "BB Gestado Agil", disponibilizada pelo
Banco do Brasil S.A., como instrumento de acompanhamento da movimentagdo e aplicagao
financeira dos recursos do Fundo Rio Doce, destinados as agBes, projetos, medidas de
reparagdo, consultorias, estruturas de apoio, estudos, consultas e demais iniciativas ("Agdo"
ou "Agbes") previstas no Acordo Judicial, que reunird as informagdes das receitas, gastos,
aplicagdes financeiras e despesas.

Art. 22 Sujeitam-se as disposi¢des desta Resolugdo a movimentagdo e a
aplicagdo financeira de recursos do Fundo Rio Doce liberados pelo Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES (BNDES) para as Entidades Executoras das
AcOes (Entidades Executoras). )

Art. 32 A adogdo do Sistema BB Agil nos termos desta Resolugdo ndo sera
obrigatéria:

| - nas AgGes cujos recursos sejam transferidos pelo BNDES para execugdo por
outras instituigdes financeiras;

Il - nas Agdes relacionadas a programas que ja utilizem o BB Gestdo Agil como
instrumento de acompanhamento; e

Il - em relagdo aos recursos transferidos pelo BNDES diretamente para a conta
unica do Tesouro Nacional, observado, quando cabivel, o Artigo 49.

Art. 42 As Entidades Executoras deverdo utilizar exclusivamente o sistema BB
Gestdo Agil para movimentagao, aplicagdo financeira e prestagdo de contas dos recursos
do Fundo Rio Doce, sob pena de suspensdo de novas liberagdes de recursos.

Da abertura e uso das contas correntes

Art. 52 Todos os recursos do Fundo Rio Doce, liberados pelo BNDES em favor
das Entidades Executoras, deverdo ser transferidos para contas correntes de titularidade
das Entidades Executoras no Banco do Brasil S.A., a serem abertas no ambito do sistema
BB Gestdo Agil.

Art. 62 Competird ao BNDES solicitar ao Banco do Brasil S.A. a abertura das
contas correntes das Entidades Executoras.

Paragrafo Unico. Nas hipdteses em que o BNDES atuar como repassador de
recursos do Fundo Rio Doce, os Ministérios responsaveis pela gestdo das Agbes
(Ministérios) deverdo informar ao BNDES os dados necessarios para abertura das contas
correntes das Entidades Executoras.

Art. 72 As contas correntes serdo especificas para cada Agdo, e deverdo ser
utilizadas exclusivamente para recebimento e aplicagdo de recursos do Fundo Rio Doce.

Art. 82 Os contratos, acordos, convénios ou ajustes de qualquer tipo que
venham a ser celebrados para aplicagdo de recursos do Fundo Rio Doce deverdo
estabelecer que a liberagdo dos recursos observara o disposto nesta Resolugdo e conter
cldusulas que obriguem as Entidades Executoras a:

| - comparecer a uma agéncia do Banco do Brasil para regularizar a abertura da
conta corrente de sua titularidade, para recebimento dos recursos;

Il - utilizar a conta corrente exclusivamente para recebimento e aplicagdo dos
recursos destinados a Agdo a ser executada, ndo podendo utilizar a mesma conta corrente
para aplicagdo dos recursos em outras Agdes; e

Il - autorizar a movimentagdo das contas correntes pelo BNDES.

§ 12 Os Ministérios envidardo esforcos para solicitar que as Entidades
Executoras ja contratadas por ocasido da publicagdo desta Resolugdo passem a receber os
recursos do Fundo Rio Doce em conta corrente do Banco do Brasil S.A. no ambito do
sistema BB Gestdo Agil, e adiram as obrigagdes previstas nesta Resolugdo.

§ 2° Ndo poderdo ser renovados ou prorrogados os contratos, acordos,
convénios ou ajustes de qualquer tipo celebrados com Entidades Executoras que ndo
aceitarem as condi¢Bes estabelecidas no pardgrafo anterior.

§ 32 A movimentagdo das contas correntes pelo BNDES somente serd efetivada
quando o destinatdrio dos recursos for o Fundo Rio Doce e deverd ser precedida de
deliberagdo do Comité do Rio Doce.

Do acompanhamento financeiro da aplicagdo de recursos do Fundo Rio Doce

Art. 92 O acompanhamento financeiro da aplicagdo de recursos do Fundo Rio
Doce sera de responsabilidade:

| - dos Ministérios, nos casos em que o BNDES atuar como repassador de
recursos do Fundo Rio Doce; e

I - do BNDES, nos casos em que atuar como executor de recursos do Fundo Rio Doce.

Paragrafo Unico. Ndo serd imputada ao BNDES a responsabilidade pelo
acompanhamento financeiro das Agdes em que atuar como repassador de recursos do
Fundo Rio Doce.

Art. 10. As Entidades Executoras ficam obrigadas a:

| - inserir no sistema BB Gestdo Agil as informagdes relativas as despesas que
realizarem com recursos do Fundo Rio Doce; e

Il - vincular a despesa a categoria respectiva conforme § 42 deste artigo.

§ 12 As informacdes relativas ao documento fiscal deverdo ser sempre inseridas
no sistema BB Gestdo Agil, quando a natureza da despesa implicar sua emiss3o.

§ 22 Ndo serd imputada ao BNDES, ao Banco do Brasil, aos Ministérios e ao
Fundo Rio Doce responsabilidade pelas informagdes inseridas no sistema BB Gestdo Agil
pelas Entidades Executoras.

§ 32 No ambito do BB Agil, deve ser criado um programa denominado Fundo
Rio Doce.

§ 42 O sistema BB Agil deverd ser parametrizado com as seguintes categorias:

| - Gestdo, servigos de apoio e despesas administrativas;

Il - Consultoria, assisténcia técnica e prestagdo de servigos;

Il - Obras Civis e InstalagGes;

IV - Maquinas, Equipamentos e Outros Bens;

V - Insumos;

VI - Servigos Logisticos e viagens;

VIl - Equipe direta; e

VIIl - Outros.

Art. 11. O descumprimento do disposto no artigo 10, incisos | e Il e § 19,
podera ensejar a suspensdo de novas liberagdes de recurso para a Entidade Executora e
eventual devolugdo de recursos para o Fundo Rio Doce.

Paragrafo Unico. Os Ministérios deverdo solicitar ao BNDES, por meio de oficio,
a suspensdo da liberagdo de recursos ja autorizada e a eventual devolugdo de recursos,
caso haja descumprimento do artigo 10, incisos | e Il e § 12, no curso das Agdes por eles
acompanhadas, observado o Paragrafo Terceiro do Artigo 82.

Disposigoes finais

Art. 12. Os extratos bancérios das contas correntes que receberem recursos do
Fundo Rio Doce deverdo ser publicamente disponibilizados em portal de internet do Banco
do Brasil S.A., respeitada a legislagdo aplicavel sobre prote¢do de dados pessoais, para fins
de pesquisa pelo publico interessado.

Art. 13. O CRD dara ciéncia prévia ao Banco do Brasil e ao BNDES da edigdo de
novas resolugdes relativas aos procedimentos de repasse de recursos que possam impactar
na utilizagdo da ferramenta "BB Agil".

Art. 14. Esta Resolugdo entrara em vigor imediatamente apdés a data da
assinatura do Acordo de Cooperagdo entre o BNDES e o Banco do Brasil para abertura de
contas correntes destinadas ao recebimento de recursos do Fundo Rio Doce.

PETULA PONCIANO NASCIMENTO
ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PORTARIA AGU Ne¢ 720, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2025

O ADVOGADO-GERAL DA UNIAO SUBSTITUTO, no uso das atribuigdes que lhe
conferem os incisos |, X, XI e Xlll, do art. 42 da Lei Complementar n2 73, de 10 de fevereiro
de 1993 e considerando o que consta do Processo n? 00688.002462/2025-46, resolve:

Art. 12 Alterar a Orientagdo Normativa n2 29, de 15 de abril de 2010, de cardter
obrigatdrio a todos os 6rgdos juridicos enumerados nos arts. 22 e 17 da Lei Complementar
n? 73, de 10 de fevereiro de 1993, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

ORIENTAGAO NORMATIVA N2 29

Enunciado: | - A Administragdo Publica Federal deve, em principio, celebrar os
instrumentos de parceria de que cuida a Lei n2 13.019, de 2014, para a transferéncia de
recursos financeiros em apoio as agdes de interesse publico realizadas em parceria com
organizagdo da sociedade civil, inclusive as qualificadas como Organizagdo da Sociedade
Civil de Interesse Publico (OSCIP).

Il - A opgdo pelo termo de parceria, no lugar do termo de colaboragdo ou do
termo de fomento, deve ser motivada, com mengdo a legislagdo especifica, observando,
em cada caso, as regras de selecdo do parceiro privado estipuladas em regulamento
proprio, em ordem a ampliar a participagdo de interessados no torneio e, assim,
concretizar os principios da isonomia, transparéncia e eficiéncia.

Il - A celebragdo de convénio com OSCIPs pode ocorrer quando da participagdo
complementar no Sistema Unico de Salde, prevista na Constituicio Federal, ou em outra
hipdtese regulamentada em legislagdo especifica.

IV - Apds a celebragdo do instrumento eleito, ndo é possivel alterar o respectivo
regime juridico, vinculando os participes até o término da vigéncia do ajuste.

Referéncia: Lei n? 9.790/1990, Lei n® 13.019/2014 e Lei n? 14.133/2021.
Fonte: Parecer n2 43/2019/DECOR/CGU/AGU e Parecer n2 00012/2025/CNCIC/CGU/AGU.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
FLAVIO JOSE ROMAN
CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO CM/CMED Ne¢ 3, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2025

Disp&e sobre os critérios para definicdo de pregos de
produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei n2 10.742,
de 6 de outubro de 2003, e sobre o procedimento
para a apresentagdo de Documento Informativo de
Preco - DIP.

O CONSELHO DE MINISTROS DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que |lhe conferem os incisos |, Ill, X e XlIl, do
art. 62 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, e os incisos I, lll, X e Xlll, do art. 22
do Decreto n2 4.766, de 26 de junho de 2003, resolve:

CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 12 Ficam estabelecidos os critérios para definicdo de pregos de produtos
novos e novas apresentagdes de medicamentos, de que trata o art. 72 da Lei n? 10.742,
de 6 de outubro de 2003, e sobre o procedimento para a apresentagdo de Documento
Informativo de Prego - DIP.

Art. 22 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - alternativa terapéutica: medicamento(s) utilizado(s) para a mesma
indicagdo conforme bula autorizada no Pais, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude - PCDT, guias clinicos nacionais ou internacionais de referéncia,
desde que respaldados por evidéncias cientificas robustas;

Il - atividade inovativa: atividade representativa dos esforgos da empresa voltados
para o desenvolvimento e a implantagdo de produtos novos ou novas apresentagdes
significativamente aprimoradas em relagdo as disponiveis no mercado brasileiro;

Il - beneficio clinico adicional: agdo mais rapida ou prolongada, comodidade
posoldgica, adesdo terapéutica, efeito aditivo ou sinérgico de associagbes, redugdo da resisténcia
antimicrobiana, abrangéncia de populagdes especificas, em comparagdo a(s) alternativa(s)
terapéutica(s) registrada(s) no Brasil, excluidos desta definigdo a redugdo de custos ou residuos,
assim como as melhorias no processo ou na cadeia produtiva do medicamento;

IV - DIP: dossié contendo documentos administrativos e técnicos apresentado
a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED pela solicitante, para
fixagdo do Prego Fabrica - PF de langamento no mercado brasileiro;

V - DIP em modalidade simplificada: dossié a ser protocolizado pelas empresas
solicitantes que ja tenham prego definido pela CMED e que optarem por se adequar a
procedimentos simplificados de registro sanitario;

VI - evidéncias cientificas: artigos cientificos publicados em revistas indexadas
referentes a estudos clinicos com comparages diretas, revisGes sistemdticas com
metandlise e, na falta dessas ou complementarmente, comparagdes indiretas ou estudos
observacionais, relatdrios de pesquisa clinica e outros documentos emitidos por agéncias
internacionais de referéncia, que serdo valoradas conforme sua robustez;

VIl - forma farmacéutica agrupavel: formas farmacéuticas que apresentam as
mesmas vias de administracdo e formas de liberagdo do insumo farmacéutico ativo
agrupadas segundo a similaridade da forma fisica do medicamento no momento da
administragdo ao paciente, seja em estado sélido, liquido, semissdlido ou gasoso;

VIII - ganho terapéutico: melhor perfil de eficacia, seguranga e diminui¢do dos
efeitos adversos, isoladamente ou em conjunto, em relagdo a(s) alternativa(s) terapéutica(s),
demonstrado por evidéncia cientifica com resultados estatisticamente significativos para
desfechos relevantes;
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