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CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democréatico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solucdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéo 11
Das Atribuicdes do Congresso Nacional

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou Compromissos gravosos ao patriménio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a
permitir que forcas estrangeiras transitem pelo territério nacional ou nele permanecam
temporariamente, ressalvados o0s casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e 0 Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencdo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacdo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VIl - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e 0s Senadores,
observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, |1, 153, 11, e 153, § 2°, I; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)
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VIII — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, 8§ 4° 150, II, 153, Il e
153, § 2°, I; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
os relatdrios sobre a execucédo dos planos de governo;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administracdo indireta;

X1 - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuicdo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdo e renovagdo de concessédo de emissoras de
radio e televisao;

XIII - escolher dois tercos dos membros do Tribunal de Contas da Unido;

XIV - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracdo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou concessdo de terras publicas com
area superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Cémara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
ComissBes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de Orgaos
diretamente subordinados a Presidéncia da Republica para prestarem, pessoalmente,
informacdes sobre assunto previamente determinado, importando crime de responsabilidade a
auséncia sem justificacdo adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional de Reviséo n° 2, de 1994)

§ 1° Os Ministros de Estado poderdo comparecer ao Senado Federal, a Camara
dos Deputados ou a qualquer de suas comiss@es, por sua iniciativa e mediante entendimentos
com a Mesa respectiva, para expor assunto de relevancia de seu Ministério.

8§ 2° As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal poderédo
encaminhar pedidos escritos de informacdo a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas
referidas no caput deste artigo, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou 0 ndo
atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestacdo de informacoes falsas. (Paragrafo
com redacdo dada pela Emenda Constitucional de Revisdo n° 2, de 1994)
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RESOLUCAO N° 1°, DE 14 DE MARCO DE 2016

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco
Fabricante (PF) e do Preco Méximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31
de margco de 2016, estabelece a forma de
apresentacdo do Relatério de Comercializacao
a Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a
publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de
comercializacdo para esses produtos.

A SECRETARIA EXECUTIVA faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS
da CAMARA DE REGULAC}AO DO MERCADO DE MEDICAMENTOQOS, no uso das
competéncias que lhe conferem os incisos I, 11, V, X e XIIl do artigo 6° da Lei n® 10.742, de 6
de outubro de 2003 e os incisos Il e X do artigo 2° e o inciso | do artigo 4°, ambos do Decreto
n° 4.766, de 26 de junho de 2003 e em obediéncia ao disposto no artigo 4°, caput e paragrafos
1°a 8°da Lei n° 10.742, de 2003, no Decreto n° 4.937, de 29 de dezembro de 2003 e no artigo
5° da Resolugcdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolu¢cdo CMED n°.
5, de 12 de novembro de 2015, e Considerando a Resolu¢cdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro
de 2015, retificada pela Resolucdo CMED n°. 5, de 12 de novembro de 2015, que estabelece
os critérios de composicao de fatores para o ajuste de pregos de medicamentos; Considerando
a publicacdo do Indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) em 09 de mar¢o de 2016, acumulando uma taxa de 10,36%
(dez virgula trinta e seis por cento), no periodo compreendido entre marco de 2015 e fevereiro
de 2016; Considerando a publicagdo do Comunicado n° 15, de 4 de dezembro de 2015, que
definiu, para o ano de 2016, o Fator de Produtividade (Fator X) em 0,0% (zero virgula zero
por cento); Considerando que o resultado do Fator Z para o ano de 2016 é 0,0% (zero virgula
zero por cento); e Considerando a publicacdo do Comunicado n° 04, de 09 de marco de 2016,
que definiu, para o ano de 2016, o Fator de Ajuste de Precos Relativos Entre Setores (Fator Y)
em 2,14% (dois virgula quatorze por cento), Deliberou expedir a seguinte Resolucéo:

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos poderdo ajustar 0s precos de
seus medicamentos em 31 de margo de 2016, nos termos desta Resolugéo.

Paragrafo Unico. O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o caput, terd
como referéncia 0 mais recente Preco Fabricante - PF publicado na lista de precos constante
da pagina da CMED no sitio eletrdnico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):
Www.anvisa.gov.br.

Art. 2° O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o art. 1°, € baseado em
um modelo de teto de precos calculado com base no Indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo - IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste
de precos relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre
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setores, conforme definidos na Resolucdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada
pela Resolugdo CMED n°. 5, de 12 de novembro de 2015.

Paragrafo Unico. Para o ano de 2016, o ajuste maximo de precos permitido sera de
12,50% (doze virgula cinquenta por cento).

Art. 3° Para fazerem jus ao ajuste de precos, as empresas produtoras de
medicamentos deverdo apresentar a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), até 31 de marco de 2016, Relatério de Comercializacdo, a ser preenchido de acordo
0 Manual de Instru¢do do SAMMED, disponivel no sitio eletronico da ANVISA.

§ 1° A Secretaria-Executiva poderd solicitar documentos ou informagdes
adicionais para confirmacdo de dados ou esclarecimento de duvidas surgidas a partir da
apresentacdo do Relatério de Comercializacéo.

8 2° As informagdes contidas no Relatorio de Comercializacdo serdo objeto de
tratamento confidencial, na forma da lei.

Art. 4° O Prego Méximo ao Consumidor - PMC sera obtido por meio da diviséo
do Preco Fabricante (PF) pelos fatores constantes da tabela abaixo, observadas as cargas
tributarias do ICMS praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da contribuicdo para o
PIS/Pasep e COFINS, conforme o disposto na Lei n°® 10.147, de 21 de dezembro de 2000.

ICMS Lista Positiva Lista Negativa Lista Meutra
08 0,723358 0,745454 0,740214
12% 0,723358 0,748624 0,742604
17% 0,723358 0,750230 0,743812

17,6% 0,723358 0,750402 0,743042
18%: 0,723358 0,750577 0,744072
19%: 0,723358 0,750032 0,744339
20%: 0,723358 0,751298 0,744813

Paragrafo Unico. Nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for
diferente das previstas na tabela citada no caput, o Preco Maximo ao Consumidor (PMC)
devera ser calculado de acordo com os fatores de conversdo divulgados em Comunicado da
Secretaria-Executiva.

Art. 5° As unidades produtoras e as de comércio atacadista ou intermediario
repassarao, obrigatoriamente, as unidades varejistas, a diferenca de aliquota de ICMS entre o
estado de origem e o de destino, bem como colocarédo os produtos CIF no destinatario.

Art. 6° As empresas produtoras deverdo dar ampla publicidade aos pregos de seus
medicamentos, por meio de publicacdes especializadas de grande circulagdo, ndo podendo ser
superior aos pre¢os publicados pela CMED no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 7° As unidades de comércio varejista deverdo manter a disposicdo dos
consumidores e dos 6rgdos de defesa do consumidor as listas dos precos de medicamentos
atualizadas, calculados nos termos desta Resolugéo.

Paragrafo unico. A divulgacdo do PMC, de que trata o caput, devera contemplar
os diferentes pregos decorrentes da incidéncia das cargas tributarias de ICMS praticadas nos
estados de destino.
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Art. 8° O PF e o PMC, obtidos a partir dos calculos previstos nesta Resolucao,
serdo expressos com duas casas decimais com arredondamento a partir da terceira casa
decimal, conforme disposto no item "7. Arredondamento de Dado Numérico", da publicacéo
"Normas de Apresentacdo Tabular” do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

Art. 9° A apresentacdo do Relatério de Comercializacdo, de que trata o artigo 3°
desta Resolucdo, é obrigatdria a todas as empresas detentoras de registro de medicamentos,
independente da aplicacdo do ajuste de precos e a sua recusa ou omissao sujeitara as empresas
as sancOes previstas na Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 10 Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretario Executivo



