LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°10.147, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2000

Dispde sobre a incidéncia da contribuicdo para
0os Programas de Integracdo Social e de
Formacdo do Patriménio do Servidor Pablico -
PIS/Pasep, e da Contribuicdo para o
Financiamento da Seguridade Social - Cofins,
nas operacbes de venda dos produtos que
especifica.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 3° Sera concedido regime especial de utilizacdo de crédito presumido da
contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins as pessoas juridicas que procedam a industrializagdo
ou a importacdo dos produtos classificados na posicdo 30.03, exceto no codigo 3003.90.56, nos
itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1, 3002.20.2, 3006.30.1 e 3006.30.2 e nos
codigos 3001.20.90, 3001.90.10, 3001.90.90, 3002.90.20, 3002.90.92, 3002.90.99, 3005.10.10 e
3006.60.00, todos da TIPI, tributados na forma do inciso | do art. 1°, e na posi¢do 30.04, exceto
no codigo 3004.90.46, da TIPI, e que, visando assegurar a repercussao nos pre¢os da reducédo da
carga tributaria em virtude do disposto neste artigo: ("Caput” do artigo com redacao dada pela
Lei n°10.548, de 13/11/2002)

| - tenham firmado, com a Uni&o, compromisso de ajustamento de conduta, nos
termos do § 6° do art. 5° da Lei n® 7.347, de 24 de julho de 1985; ou (Inciso acrescido pela Lei
n®10.548, de 13/11/2002)

Il - cumpram a sistematica estabelecida pela Camara de Medicamentos para
utilizacdo do crédito presumido, na forma determinada pela Lei n°® 10.213, de 27 de margo de
2001. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.548, de 13/11/2002)

§ 1° O crédito presumido a que se refere este artigo sera:

| - determinado mediante a aplicacdo das aliquotas estabelecidas na alinea a do
inciso | do art. 1° desta Lei sobre a receita bruta decorrente da venda de medicamentos, sujeitas
a prescricdo médica e identificados por tarja vermelha ou preta, relacionados pelo Poder
Executivo; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 10.865, de 30/4/2004, publicada no DOU de
30/4/2004, produzindo efeitos a partir do 1° dia do 4° més subsequente ao da publicacéo)

Il - deduzido do montante devido a titulo de contribuicdo para o PIS/Pasep e da
Cofins no periodo em que a pessoa juridica estiver submetida ao regime especial.

8 2° O crédito presumido somente sera concedido na hipotese em que o0
compromisso de ajustamento de conduta ou a sistematica estabelecida pela Camara de
Medicamentos, de que tratam, respectivamente, os incisos | e Il deste artigo, inclua todos os
produtos constantes da relagéo referida no inciso | do 8§ 1°, industrializados ou importados pela
pessoa juridica. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 10.548, de 13/11/2002)

§ 3° E vedada qualquer outra forma de utilizagdo ou compensacdo do crédito
presumido de que trata este artigo, bem como sua restituicéo.
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Art. 4° Relativamente aos fatos geradores ocorridos entre 1° de janeiro e 30 de abril
de 2001, o crédito presumido referido no art. 3° serd determinado mediante a aplicacdo das
aliquotas de sessenta e cinco centésimos por cento e de trés por cento, em relacédo,
respectivamente, a contribuicdo para o PIS/Pasep e a Cofins, observadas todas as demais
normas estabelecidas nos arts. 1°, 2° e 3°,
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LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulagdo para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 6°. Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecugdo dos
objetivos a que se destina esta Lei:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econdmica do mercado
de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos;

I11 - definir, com clareza, os critérios para a fixacao dos precos dos produtos novos e
novas apresentacoes de medicamentos, nos termos do art. 7

IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, bem
como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacdo ou ajuste de pregos, nos
termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de
medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores, farmacias e drogarias,
inclusive das margens de farmécias voltadas especificamente ao atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - coordenar a¢Bes dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a implementacao
dos objetivos previstos no art. 5°

VII - sugerir a adogdo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados a implementacdo da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adocdo de legislacbes e regulamentacdes referentes a regulacao
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagdes que envolvam tributagdo de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer alteracédo
da carga tributaria;

X1 - sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de
medicamentos;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de medicamentos, podendo, para
tanto, requisitar informagdes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de
direito publico ou privado;

X111 - zelar pela prote¢do dos interesses do consumidor de medicamentos;
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XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente
ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990,
sem prejuizo das competéncias dos demais 6rgdos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.

Art. 7° A partir da publicacdo desta Lei, os produtos novos e as novas
apresentacdes de medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para fins da definicdo de precos
iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.
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DECRETO N°6.066, DE 21 DE MARCO DE 2007

Altera 0 Anexo ao Decreto n° 3.803, de 24de
abril  de 2001, que dispbe sobre o
créditopresumido da contribuicdo para 0s
Programasde Integragdo Social e de Formacao
doPatrimonio do Servidor Publico PIS/PASEPe
da Contribuicdio para o0 Financiamento
daSeguridade Social - COFINS, previsto nosarts.
3% e 4° da Lei n° 10.147, de 21 dedezembro de
2000.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84, inciso 1V,
da Constituicdo, e tendo em vista o disposto no art. 3° da Lei n° 10.147, de 21 de dezembro de

2000,

DECRETA:

Art. 1° O Anexo do Decreto n° 3.803, de 24 de abril de 2001, passa a vigorar na

forma do Anexo deste Decreto.

Art. 2° O produto Metionina constante do Anexo | ao Decreto n° 5.821, de 29 de
junho de 2006, alcanca exclusivamente a LMetionina.

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 4° Fica revogado o Decreto n° 5.447, de 20 de maio de 2005.

Brasilia, 21 de marco de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Guido Mantega

ANEXO

Categona I - Medicamentos monodroga identificados
com tarja vermelha ou preta
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Categonia II - Medicamentos em associagdes 1dentificados
com tarja vermelha ou preta

ITEM SUBSTANCIA
1 |ACEFTIINATO DE HEPTAMINGL + CINARTFINA
?  |ACETATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISS0-




