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CONSTITUIÇÃO
DA

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

.......................................................................................................................................................

TÍTULO IV
DA ORGANIZAÇÃO DOS PODERES

CAPÍTULO I
DO PODER LEGISLATIVO

.......................................................................................................................................................

Seção II
Das Atribuições do Congresso Nacional

.......................................................................................................................................................

Art. 49. É da competência exclusiva do Congresso Nacional:
I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que

acarretem encargos ou compromissos gravosos ao patrimônio nacional;
II - autorizar o Presidente da República a declarar guerra, a celebrar a paz, a permitir

que forças estrangeiras transitem pelo território nacional ou nele permaneçam temporariamente,
ressalvados os casos previstos em lei complementar;

III - autorizar o Presidente e o Vice-Presidente da República a se ausentarem do
País, quando a ausência exceder a quinze dias;

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

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

VI - mudar temporariamente sua sede;
VII - fixar idêntico subsídio para os Deputados Federais e os Senadores, observado o

que dispõem os arts. 37, XI, 39, § 4º, 150, II, 153, III, e 153, § 2º, I;
* Inciso VII com redação dada pela Emenda Constitucional nº 19, de 04/06/1998
VIII - fixar os subsídios do Presidente e do Vice-Presidente da República e dos

Ministros de Estado, observado o que dispõem os arts. 37, XI, 39, § 4º, 150, II, 153, III, e 153,
§ 2º, I;

* Inciso VIII com redação dada pela Emenda Constitucional nº 19, de 04/06/1998
IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da República e apreciar

os relatórios sobre a execução dos planos de governo;
X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, os atos do

Poder Executivo, incluídos os da administração indireta;
XI - zelar pela preservação de sua competência legislativa em face da atribuição

normativa dos outros Poderes;
XII - apreciar os atos de concessão e renovação de concessão de emissoras de rádio e

televisão;
XIII - escolher dois terços dos membros do Tribunal de Contas da União;
XIV - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;
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XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;
XVI - autorizar, em terras indígenas, a exploração e o aproveitamento de recursos

hídricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;
XVII - aprovar, previamente, a alienação ou concessão de terras públicas com área

superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Câmara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
Comissões, poderão convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de órgãos diretamente
subordinados à Presidência da República para prestarem, pessoalmente, informações sobre
assunto previamente determinado, importando em crime de responsabilidade a ausência sem
justificação adequada.

* Artigo, caput, com redação dada pela Emenda Constitucional de Revisão nº 2, de 07/06/1994.
.........................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................
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CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

RESOLUÇÃO CMED Nº 4, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2006

Dispõe sobre o Coeficiente de Adequação de
Preços – CAP, sua aplicação, e altera a Resolução
CMED nº. 2, de 5 de março de 2004.

Art. 1º As distribuidoras e as empresas produtoras de medicamentos deverão aplicar
o Coeficiente de Adequação de Preço - CAP ao preço dos produtos definidos no art. 2º desta
Resolução, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administração pública direta e
indireta da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios.

§1º O CAP, previsto na Resolução nº. 2, de 5 de março de 2004, é um desconto
mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
destinadas aos entes descritos no caput.

§2º A aplicação do CAP sobre o Preço Fábrica – PF resultará no Preço Máximo de
Venda ao Governo – PMVG.

§3º O CAP será aplicado sobre o PF.

Art. 2º O CAP será aplicado ao preço dos produtos nos seguintes casos:
I- Produtos que estejam ou venham a ser incluídos no componente de medicamentos

de dispensação excepcional, conforme definido na Portaria nº 698, de 30 de março de 2006.
II- Produtos que estejam ou venham a ser incluídos no Programa Nacional de

DST/AIDS.
III- Produtos que estejam ou venham a ser incluídos no Programa de Sangue

eHemoderivados.
IV- Medicamentos antineoplásicos ou medicamentos utilizados como adjuvantes no

tratamento do câncer.
V- Produtos comprados por força de ação judicial, independente de constarem da

relação de que trata o § 1º deste artigo.
VI- Produtos classificados nas categorias I, II e V, de acordo com o disposto na

Resolução nº 2, de 5 de março de 2004, desde que constem da relação de que
trata o § 1º deste artigo. § 1º A Secretaria-Executiva editará, em até 90 (noventa) dias

da entrada em vigor desta Resolução, comunicado com a relação de produtos cujos preços serão
submetidos ao CAP, conforme decisão do Comitê Técnico-Executivo.

§ 2º O Comitê Técnico-Executivo da CMED poderá incluir ou excluir produtos da
relação de que trata o § 1º deste artigo.

Art. 3º O PMVG será calculado a partir da seguinte fórmula:
PMVG = PF * (1- CAP), onde:
PMVG = PREÇO Máximo de Venda ao Governo
PF = Preço Fábrica
CAP = Coeficiente de Adequação de Preço

Art. 4º O CAP fica definido em 24,69%, conforme metodologia descrita nos anexos
I e II a esta Resolução.
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Parágrafo único – O CAP será atualizado anualmente a partir de dezembro de 2007.

Art. 5º A partir da publicação do PMVG dos medicamentos pela Secretaria-
Executiva, as vendas destinadas a entes da administração pública direta e indireta da União, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municípios deverão observar o disposto nesta Resolução.

§1º Os contratos firmados anteriormente à edição desta Resolução continuarão a ser
regidos pelas cláusulas neles estabelecidas.

§2º No caso de ordem judicial, as distribuidoras e as empresas produtoras de
medicamentos deverão observar a metodologia descrita no artigo 3º, para que seja definido o
PMVG.

Art. 6º O § 4º do artigo 5º e os incisos I e II do artigo 11 da Resolução nº. 2, de 2004,
passam a vigorar com a seguinte redação:

“Art. 5º
[...]
§ 4º Ao Preço Fábrica das categorias I, II e V poderá ser aplicado Coeficiente de
Adequação de Preço – CAP, na conformidade do que vier a ser definido pelo
Conselho de Ministros em Resolução específica.” [N.R.]
“Art. 11
[...]
I – no caso de novas associações no país, o estabelecido nos incisos III e IV do
artigo 13 desta Resolução, não podendo, em qualquer hipótese, ser superior ao
menor preço praticado dentre os países relacionados no inciso VII do §2º do
artigo 4º. [N.R.]
II – no caso de novas formas farmacêuticas, será considerado como referência
para a determinação do preço o custo de tratamento com os medicamentos
existentes no mercado brasileiro para a mesma indicação terapêutica, não
podendo, em qualquer hipótese, ser superior ao menor preço praticado dentre os
países relacionados no inciso VII do §2º do artigo 4º. [N.R.]

Art. 7º Fica incluído o inciso II ao § 3º do artigo 5º da Resolução nº. 2, de 2004, com
a seguinte redação:

“II – Em sede recursal, deverá ser utilizada a taxa média de câmbio divulgada
pelo Banco Central do Brasil - BACEN, do período de 60 (sessenta) dias úteis
anteriores à data da decisão, com vistas à conversão do preço expresso em
moeda estrangeira para reais.”

Art. 8º O descumprimento do disposto nesta Resolução sujeitará o infrator às sanções
previstas na Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Parágrafo único – As empresas produtoras de medicamentos responderão
solidariamente com as distribuidoras pelas infrações por estas cometidas.

Art. 9º Ficam revogados o inciso I do § 2º e os incisos I a III do § 4º do artigo 5º
daResolução nº. 2, de 2004.

Art.10 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LUIZ MILTON VELOSO DA COSTA
Secretário-Executivo
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LEI Nº 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulação para o setor
farmacêutico, cria a Câmara de Regulação do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá
outras providências.

.........................................................................................................................................................

Art. 6º Compete à CMED, dentre outros atos necessários à consecução dos objetivos
a que se destina esta Lei:

I - definir diretrizes e procedimentos relativos à regulação econômica do mercado de
medicamentos;

II - estabelecer critérios para fixação e ajuste de preços de medicamentos;
III - definir, com clareza, os critérios para a fixação dos preços dos produtos novos e

novas apresentações de medicamentos, nos termos do art. 7º;
IV - decidir pela exclusão de grupos, classes, subclasses de medicamentos e

produtos farmacêuticos da incidência de critérios de estabelecimento ou ajuste de preços, bem
como decidir pela eventual reinclusão de grupos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacêuticos à incidência de critérios de determinação ou ajuste de preços, nos
termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixação de margens de comercialização de
medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores, farmácias e drogarias,
inclusive das margens de farmácias voltadas especificamente ao atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica;

VI - coordenar ações dos órgãos componentes da CMED voltadas à implementação
dos objetivos previstos no art. 5º;

VII - sugerir a adoção, pelos órgãos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados à implementação da política de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adoção de legislações e regulamentações referentes à regulação
econômica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentações que envolvam tributação de medicamentos;
X - assegurar o efetivo repasse aos preços dos medicamentos de qualquer alteração

da carga tributária;
XI - sugerir a celebração de acordos e convênios internacionais relativos ao setor de

medicamentos;
XII - monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de medicamentos, podendo, para

tanto, requisitar informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados que julgar necessários ao exercício desta competência, em poder de pessoas de
direito público ou privado;

XIII - zelar pela proteção dos interesses do consumidor de medicamentos;
XIV - decidir sobre a aplicação de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente

ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990,
sem prejuízo das competências dos demais órgãos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.
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Art. 7º A partir da publicação desta Lei, os produtos novos e as novas apresentações
de medicamentos que venham a ser incluídos na lista de produtos comercializados pela
empresa produtora deverão observar, para fins da definição de preços iniciais, os critérios
estabelecidos pela CMED.

§ 1º Para fins do cálculo do preço referido no caput deste artigo, a CMED utilizará
as informações fornecidas à Anvisa por ocasião do pedido de registro ou de sua renovação, sem
prejuízo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 2º A CMED regulamentará prazos para análises de preços de produtos novos e
novas apresentações.

Art. 8º O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercício de suas
competências de regulação e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se às sanções administrativas previstas
no art. 56 da Lei nº 8.078, de 1990.

Parágrafo único. A recusa, omissão, falsidade ou retardamento injustificado de
informações ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-se
à multa diária de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes,
se necessário, para garantir eficácia.

...........................................................................................................................................................

...........................................................................................................................................................



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO Nº 4.766, DE 26 DE JUNHO DE 2003

Regulamenta a criação, as competências e o
funcionamento da Câmara de Regulação do
Mercado de Medicamentos - CMED.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 84,
incisos IV e VI, alínea "a", da Constituição, e tendo em vista o disposto na Medida Provisória nº
123, de 26 de junho de 2003,

D E C R E T A :

Art. 1º. A Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, do
Conselho de Governo, tem por objetivos a adoção, implementação e coordenação de atividades
relativas à regulação econômica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assistência
farmacêutica à população, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Art. 2º. Compete à CMED, dentre outros atos necessários à consecução dos objetivos
da regulação econômica do mercado de medicamentos:

I - definir diretrizes e procedimentos relativos à regulação econômica do mercado de
medicamentos;

II - estabelecer critérios para fixação e ajuste de preços de medicamentos;
III - definir claramente os critérios para o estabelecimento dos preços dos produtos

novos e novas apresentações de medicamentos, nos termos do parágrafo único deste artigo;
IV - decidir pela exclusão de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos

farmacêuticos da incidência de critérios de estabelecimento ou ajuste de preços, nos termos da
legislação aplicável, bem como decidir pela eventual reinclusão de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacêuticos à incidência de critérios de determinação ou reajuste de
preços;

V - estabelecer critérios para fixação de margens de comercialização de
medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores, farmácias e drogarias,
inclusive das margens de farmácias voltadas especificamente ao atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica;

VI - coordenar ações dos órgãos componentes da CMED voltadas à implementação
dos objetivos previstos no art. 1º deste Decreto;

VII - sugerir a adoção, pelos órgãos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados à implementação da política de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adoção de legislações e regulamentações referentes à regulação
econômica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentações que envolvam tributação de medicamentos;
X - assegurar o efetivo repasse aos preços dos medicamentos de qualquer alteração

da carga tributária;
XI - sugerir a celebração de acordos e convênios internacionais relativos ao setor de

medicamentos;
XII - monitorar, para os fins deste Decreto, o mercado de medicamentos, podendo,

para tanto, requisitar informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
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outros dados que julgar necessários ao exercício desta competência, em poder de pessoas de
direito público ou privado;

XIII - zelar pela proteção dos interesses do consumidor de medicamentos;
XIV - decidir sobre a aplicação de penalidades previstas na Medida Provisória nº

123, de 26 de junho de 2003, e, relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na
Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuízo das competências dos demais órgãos do
Sistema Nacional de Defesa do Consumidor; e

XV - elaborar seu regimento interno.
Parágrafo único. A partir da data da publicação deste Decreto, os produtos novos e

as novas apresentações de medicamentos, que venham a ser incluídos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora, observarão os critérios de definição de preços iniciais
estabelecidos pela CMED.
...........................................................................................................................................................
...........................................................................................................................................................
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CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

RESOLUÇÃO CMED Nº 2, DE 5 DE MARÇO DE 2004*
*Alterada pela Resolução CMED nº 4, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU, de 07/10/2005 e pela

Resolução CMED nº 4, de 18 de dezembro de 2006, publicada no DOU, 12/03/2007.
*VERSÃO CONSOLIDADA

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da
CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS – CMED, no uso das
competências que lhe foram atribuídas pelos incisos I, III, e VIII do art. 6, e em observância ao
art. 7º, ambos da Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003, deliberou aprovar a seguinte
RESOLUÇÃO:

Art. 1º Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Resolução, os critérios para
definição de preços de produtos novos e novas apresentações de que trata o art. 7º da Lei nº
10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 2º Fica revogada a Resolução da CMED nº 1, de 27 de junho de 2003.

Art. 3º Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANEXO
Art. 1º As empresas produtoras de medicamentos deverão informar à Câmara de

Regulação do Mercado de Medicamentos sempre que pretenderem comercializar produtos novos
e novas apresentações.

§1º Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 7º da Lei nº 10.742,
de 6 de outubro de 2003, os medicamentos com molécula nova no país.

§ 2º Consideram-se novas apresentações, para efeito do disposto no art. 7º da Lei nº
10.742, de 2003, todos os medicamentos que não se enquadrem na definição disposta no
parágrafo anterior.

Art. 2º Os produtos novos deverão ser classificados nas seguintes Categorias:
I - Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente no país e que

traga ganho para o tratamento em relação aos medicamentos já utilizados para a mesma
indicação terapêutica, com a comprovação de um dos seguintes requisitos:

a) maior eficácia em relação aos medicamentos existentes para a mesma indicação
terapêutica;

b) mesma eficácia com diminuição significativa dos efeitos adversos; ou
c) mesma eficácia com redução significativa do custo global de tratamento.
Parágrafo único. O Comitê Técnico-Executivo poderá considerar outras vantagens

terapêuticas agregadas desde que cientificamente comprovadas.
II – Categoria II: produtos novos que não se enquadrem na definição do inciso

anterior.
Parágrafo único. As novas apresentações de produtos classificados nas Categorias I, II

e V, que venham a ser lançadas posteriormente no mercado, seguirão, durante o período de cinco
anos, a mesma classificação de categoria determinada originalmente.

Art. 3º As novas apresentações deverão ser classificadas como:
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I – Categoria III: nova apresentação de medicamento já comercializado pela própria
empresa, em uma mesma forma farmacêutica.

II – Categoria IV: nova apresentação de medicamento que se enquadrar em uma das
situações:

a) medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela empresa, à exceção
dos casos previstos no inciso III deste artigo;

b) medicamento já comercializado pela empresa, em nova forma farmacêutica.
III – Categoria V: medicamento que se enquadrar em uma das seguintes situações:
a) nova forma farmacêutica no país;
b) nova associação de princípios ativos já existentes no país.
IV – Categoria VI: medicamento classificado como genérico, de acordo com a

redação dada pela Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, ao inciso XXI do artigo 3º, da Lei nº
6.360, de 23 de setembro de 1976.

Parágrafo único. As novas apresentações de que tratam os incisos I e II, deste artigo,
serão classificadas nas categorias III ou IV desde que não enquadradas na Categoria VI.

Art 4º As empresas produtoras de medicamentos que pretendam comercializar
produtos novos e novas apresentações deverão protocolizar Documento Informativo na sede da
Secretaria-Executiva da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos, localizada no
SEPN 515, Bloco B, Edifício Omega, Protocolo, Térreo, Brasília-DF, CEP 70770-502.

§1º Na folha de rosto do Documento Informativo, deverá constar a Categoria em que
a empresa deseja ver o seu produto classificado, conforme o disposto nos artigos 2º e 3º.

§2º Caso a opção de classificação do produto pela empresa tenha sido a Categoria I,
oDocumento Informativo deverá conter as seguintes informações:

I. nome de marca do medicamento no Brasil e os demais nomes de marca para o
mesmo, utilizados nos países mencionados no inciso VII deste parágrafo e no país de origem do
fabricante;

II. número do registro do medicamento e código EAN, ambos compostos de treze
dígitos;

III. substâncias a partir das quais o medicamento é formulado;
IV. cópia da bula do medicamento;
V. forma de apresentação em que o medicamento será comercializado;
VI. o preço pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentação, com a

discriminação dos impostos incidentes e das margens de comercialização;
VII. preço fabricante, acompanhado da devida comprovação da fonte, praticado na

Austrália, Canadá, Espanha, Estados Unidos da América, França, Grécia, Itália, Nova Zelândia,
Portugal e o preço fabricante praticado no país de origem do produto, excluídos os impostos
incidentes;

VIII. nome do fabricante e local de fabricação do princípio ativo e do medicamento
acabado;
IX – número potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento, com a

indicação do período correspondente.
X. análise comparativa de custo-eficácia entre o medicamento e as alternativas

terapêuticas existentes;
XI. apresentação das seguintes informações referentes à patente do produto:
a) Número do primeiro depósito internacional da patente, data do depósito e país em

que foi feito;
b) Número do depósito da patente no INPI;
c) Inovação apresentada pelo produto em que foi baseada a solicitação da patente.
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XII. quando disponíveis, apresentação de estudos publicados de avaliação
econômica.

XIII – ensaios clínicos de fase III realizados, que sejam relevantes para a comparação
entre o novo medicamento e aqueles existentes no País para a mesma indicação terapêutica, se
houver; e

XIV – novas indicações terapêuticas para o mesmo medicamento, em estudo, em
curso deaprovação ou aprovadas em outros países, se houver.

§ 3º Caso a opção de classificação tenha sido a Categoria II ou a Categoria V, o
Documento Informativo deverá conter as informações referentes aos itens de I a VIII e XIII e
XIV do § 2º.

§4º Caso a opção de classificação tenha sido a Categoria III, IV ou VI, o Documento
Informativo deverá conter as informações referentes aos itens de I a VI do §2º.

§5º O Documento Informativo do produto classificado na Categoria III deverá
conter,adicionalmente, a relação de todas as apresentações do medicamento em comercialização.

§6º A critério da Secretaria-Executiva poderá ser exigida tradução juramentada de
documentos relacionados no parágrafo 2º.

Art 5º Para os produtos novos classificados na Categoria I, o Preço Fábrica – PF
proposto pela empresa não poderá ser superior ao menor PF praticado para o mesmo produto nos
países relacionados no inciso VII do §2º do art. 4º, agregando-se os impostos incidentes,
conforme o caso.

§1º Para que seja apurado o PF permitido, o produto deverá estar sendo
comercializado em pelo menos três dos países relacionados no inciso VII do §2º do art. 4º.

§2º Caso a condição do parágrafo anterior não seja cumprida, o Comitê Técnico-
Executivo, considerando o interesse público, poderá estabelecer preço provisório,observadas as
seguintes condições:

I - (REVOGADO)
II - assinatura de termo de compromisso, em que a empresa deverá comprometer-se

a:
a) submeter o preço provisório aprovado a revisão a cada seis meses, até o

cumprimento do disposto no parágrafo anterior e no caput deste artigo;
b) informar o lançamento do produto, com respectivo preço, nos países relacionados

no inciso VII do art. 4º.
§3º Para a conversão do preço expresso em moeda estrangeira para reais, será

utilizada a taxa média de câmbio divulgada pelo Banco Central do Brasil - BACEN, do período
de 60 (sessenta) dias úteis anteriores à data de aprovação do Relatório pela Secretaria-Executiva,
de que trata o artigo 14 da presente Resolução.

I – A empresa poderá solicitar, até a aprovação do relatório pela Secretaria-
Executiva, a atualização do preço pleiteado em caso de apreciação ou depreciação cambial
expressiva.

II – Em sede recursal, deverá ser utilizada a taxa média de câmbio divulgada pelo
Banco Central do Brasil - BACEN, do período de 60 (sessenta) dias úteis anteriores à data da
decisão, com vistas à conversão do preço expresso em moeda estrangeira para reais.

§ 4º Ao Preço Fábrica das categorias I, II e V poderá ser aplicado Coeficiente de
Adequação de Preço – CAP, na conformidade do que vier a ser definido pelo Conselho de
Ministros em Resolução específica. [N.R.]

I - (REVOGADO)
II - (REVOGADO)
III - (REVOGADO)
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Art. 6º O Preço Fábrica permitido para o produto classificado na Categoria II será
definido tendo como base o custo de tratamento com os medicamentos utilizados para a mesma
indicação terapêutica, não podendo, em qualquer hipótese, ser superior ao menor preço praticado
dentre os países relacionados no inciso VII do § 2º do art. 4º.

§1º O preço do produto novo não poderá acarretar ao consumidor maior custo de
tratamento com o medicamento em relação àquele escolhido como comparador;

§ 2º O medicamento a ser utilizado como comparador será definido com base em
parecer da CMED, que deverá considerar, em sua análise, os medicamentos utilizados para o
tratamento em questão no País e as evidências científicas existentes;

§3º No caso de empresas que não comercializem o produto em outros países, será
utilizado como referência o preço de produtos com o mesmo princípio ativo nos países
relacionados no inciso VII, do parágrafo 2º do artigo 4º.

Art. 7º O Preço Fábrica permitido para o produto classificado na Categoria III não
poderá ser superior à média aritmética dos preços das apresentações do medicamento, com igual
concentração e mesma forma farmacêutica, já comercializadas pela própria empresa.

§1º Não existindo apresentações com igual concentração, a média deverá ser
calculada com base em todas as apresentações do medicamento, na mesma forma farmacêutica,
seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentração de princípio ativo.

§2º Quando a alteração de concentração do princípio ativo representar um ganho para
a terapia, será considerado o critério do custo de tratamento com o medicamento definido como
comparador.

Art. 8º Para o medicamento que tenha sua fórmula alterada e seu nome de marca
mantido, a empresa submeterá um novo pleito de preço de acordo com o seu enquadramento em
uma das categorias definidas nesta resolução.

Art. 9º O Preço Fábrica permitido para o produto classificado na Categoria IV não
poderá ultrapassar o preço médio das apresentações dos medicamentos com o mesmo princípio
ativo e mesma concentração disponíveis no mercado, na mesma forma farmacêutica, ponderado
pelo faturamento de cada apresentação, com base no seguinte:

I - A média deverá ser calculada com base nas apresentações de igual concentração
existentes no mercado;

II - Não existindo apresentações com igual concentração, a média deverá ser
calculada com base em todas as apresentações de mesma fórmula e mesma forma farmacêutica
existentes no mercado, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentração de
princípio ativo.

Art.10 O produto classificado nas Categorias III ou IV não poderá ter o seu Preço
Fábrica permitido superior ao Preço Fábrica do medicamento de referência, definido de acordo
com a redação dada pela Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, ao inciso XXII do artigo 3º, da
Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 11 Para os medicamentos classificados na Categoria V, os critérios para o
estabelecimento dos Preços Fábrica permitidos deverão ser os seguintes:

I – no caso de novas associações no país, o estabelecido nos incisos III e IV do artigo
13 desta Resolução, não podendo, em qualquer hipótese, ser superior ao menor preço praticado
dentre os países relacionados no inciso VII do §2º do artigo 4º. [N.R.]

II – no caso de novas formas farmacêuticas, será considerado como referência para a
determinação do preço o custo de tratamento com os medicamentos existentes no mercado
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brasileiro para a mesma indicação terapêutica, não podendo, em qualquer hipótese, ser superior
ao menor preço praticado dentre os países relacionados no inciso VII do §2º do artigo 4º. [N.R.]

a) (REVOGADO)
b) (REVOGADO)

Art. 11-A. Para o medicamento com princípio ativo em nova forma farmacêutica no
País e que tenham ganhos comprovados para o tratamento em relação aos medicamentos
disponíveis no mercado brasileiro, deverá ser utilizada como referência, para a decisão sobre o
preço, adiferença relativa média de preços dos mesmos países relacionados no art. 4º desta
Resolução.

Art. 11-B. Caso o ganho de que trata o inciso II do art. 11 seja resultado de
tecnologia desenvolvida exclusivamente no País, a empresa poderá apresentar justificativa para o
preço proposto, cuja relevância será analisada pelo Comitê Técnico-Executivo.

Art. 11-C. No caso de novas formas farmacêuticas no País, deverá ser definido o
medicamento a ser utilizado como comparador com base em parecer técnico da CMED, que
considerará em sua análise, os medicamentos utilizados para o tratamento em questão no Brasil e
as evidências científicas existentes.

Art. 12 O Preço Fábrica permitido para o produto classificado na Categoria VI não
poderá ser superior a 65% do preço do medicamento de referência correspondente.

Parágrafo único. Quando houver nova apresentação de medicamento genérico já
comercializado pela empresa, o Preço Fábrica permitido para o produto classificado na Categoria
VI não poderá ser superior à média aritmética dos preços das outras apresentações do
medicamento genérico da própria empresa, com igual concentração e mesma forma
farmacêutica, não podendo ultrapassar o limite máximo de 65% do preço do medicamento de
referência correspondente.

Art. 13 A definição do Preço Fábrica de associações deverá seguir os seguintes
critérios:

I - no caso de associações em que um dos princípios ativos seja uma molécula nova
no país, considerar-se-á o disposto nos artigos 5º ou 6º desta Resolução, conforme o caso;

II - no caso de associações classificadas nas Categorias III ou IV em que existam
outras associações com os mesmos princípios ativos no mercado brasileiro, considerar-se-á o
disposto nos artigos 7º ou 9º, supra, conforme o caso;

III - no caso de uma nova associação no país de monodrogas que sejam
comercializadas separadamente, o preço da associação não poderá ser superior à soma dos
preços das monodrogas, respeitada a proporção das concentrações de princípio ativo e o número
de  unidades, desde que o referido preço não implique em custo de tratamento superior ao já
existente;

IV- no caso de uma nova associação no país de monodrogas já comercializadas que
substitua com vantagens comprovadas o tratamento com as monodrogas tomadas isoladamente, a
empresa poderá apresentar justificativa para o preço proposto, cuja relevância será analisada pelo
Comitê Técnico-Executivo;

V- no caso de uma associação já existente no país, em que a alteração de
concentração dos princípios ativos represente um ganho para a terapia, a empresa poderá
apresentar justificativa para o preço proposto, cuja relevância será analisada pelo Comitê
Técnico- Executivo.



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Art. 14. A Secretaria-Executiva, com base em parecer da CMED, deverá decidir
quanto à conformidade ou não em relação ao disposto nesta Resolução dos preços apresentados
pelas empresas para os produtos novos e novas apresentações.

§1º (REVOGADO)
§2º (REVOGADO)
Art. 15 A CMED deverá observar os seguintes prazos para comunicar à empresa sua

decisão:
I - até 90 dias para os produtos classificados nas Categorias I e II;
II – até 60 dias para os produtos classificados nas Categorias IV, V e na Categoria

III, quando for o caso.
§ 1º Caso a Secretaria-Executiva não se pronuncie sobre o preço inicial pretendido

pela empresa, nos prazos referidos nos incisos I e II, a contar da entrega da integralidade das
informações requeridas, nos termos desta Resolução, os produtos poderão ser comercializados
pelo preço pretendido.

§2º Os prazos de que trata o caput deste artigo ficarão suspensos durante o período
em que não forem apresentados os esclarecimentos e documentos imprescindíveis à análise do
processo, solicitados por meio de ofícios.

Art. 16 Os produtos classificados nas Categorias III ou VI poderão ser
comercializados tão-logo seja feito o protocolo do Documento Informativo, desde que o preço
esteja em conformidade com os artigos 7º e 12, respectivamente.

§ 1º A empresa que comprovadamente publicar ou praticar preço superior ao
definido com base no disposto no caput, estará sujeita às sanções previstas no Art. 8º caput, e
parágrafo único, da Lei nº 10.742, de 2003.

§ 2º A regra para comercialização, de que trata o caput, não se aplica às associações
com alteração de concentração classificadas na Categoria III.

Art. 17. Da decisão da Secretaria-Executiva caberá pedido de reconsideração da
decisão à própria Secretaria, no prazo de 15 dias a contar do recebimento da decisão pela
empresa.

Parágrafo único. Caso, em sede de reconsideração, a Secretaria-Executiva mantenha
sua decisão, caberá recurso ao Comitê Técnico-Executivo, no prazo de 15 dias a contar da
comunicação à empresa da referida decisão.

Art. 18 O descumprimento do disposto nesta Resolução sujeitará o infrator às
sanções previstas na Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 19 O Preço Fábrica, obtido a partir dos cálculos previstos nesta Resolução, serão
expressos com duas casas decimais com arredondamento a partir da terceira casa decimal,
conforme disposto no item "7. Arredondamento de Dado Numérico", da publicação "Normas de
Apresentação Tabular" da Fundação Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE.

Art. 20 Os casos omissos serão dirimidos pelo Comitê Técnico-Executivo, cabendo
recurso ao Conselho de Ministros.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretário-Executivo


