LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéao Il
Das Atribuicbes do Congresso Nacional

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congressndial:

| - resolver definitivamente sobre tratados, acer@w atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos am@aitn nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declguarra, a celebrar a paz, a permitir
que forgas estrangeiras transitem pelo territéacional ou nele permanecam temporariamente,
ressalvados 0s casos previstos em lei complementar;

lll - autorizar o Presidente e o Vice-PresidenteR#gublica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

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

V - sustar os atos normativos do Poder Executive guorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacao legislativ

VI - mudar temporariamente sua sede;

VII - fixar idéntico subsidio para os Deputados éais e 0s Senadores, observado o
gue dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, Il,,1B3e 153, § 2°, |;

* Inciso VII com redacdo dada pela Emenda Consititoal n°® 19, de 04/06/1998

VIII - fixar os subsidios do Presidente e do Vigedtdente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispdem es2#t XI, 39, § 4°, 150, Il, 153, Ill, e 153,
§2°1

* Inciso VIII com redacéo dada pela Emenda Constanal n® 19, de 04/06/1998

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelsid&nete da Republica e apreciar
os relatérios sobre a execucéo dos planos de gmvern

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por Iquar de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administracaaétal

Xl - zelar pela preservacdo de sua competéncizlétigia em face da atribuicdo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessao e renovac@&oreessao de emissoras de radio e
televiséo;

XIII - escolher dois tercos dos membros do TribudealContas da Uniéo;

XIV - aprovar iniciativas do Poder Executivo refaies a atividades nucleares;
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XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

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

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou condeste terras publicas com éarea
superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Cémara dos Deputados e o Senado Fedewalgualquer de suas
Comissodes, poderdo convocar Ministro de Estadouaisquer titulares de 6rgdos diretamente
subordinados a Presidéncia da Republica para pastgpessoalmente, informacdes sobre
assunto previamente determinado, importando emecdenresponsabilidade a auséncia sem

justificacéo adequada.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Emenda daronal de Revisdo n° 2, de 07/06/1994.
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

RESOLUCAO CMED N° 4, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2006

Dispbe sobre o Coeficiente de Adequacao de
Precos — CAP, sua aplicacao, e altera a Resolucao
CMED n°. 2, de 5 de margo de 2004.

Art. 1° As distribuidoras e as empresas produtdeamedicamentos deverao aplicar
o Coeficiente de Adequacgao de Preco - CAP ao pidesoprodutos definidos no art. 2° desta
Resolucdo, sempre que realizarem vendas destimadates da administracdo publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Fededds Municipios.

81° O CAP, previsto na Resolugédo n°. 2, de 5 degonde 2004, € um desconto
minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que formemlizadas vendas de medicamentos
destinadas aos entes descritosajout

§2° A aplicagdo do CAP sobre o Preco Fabrica —eB&ltar4 no Preco Maximo de
Venda ao Governo — PMVG.

83° O CAP sera aplicado sobre o PF.

Art. 2° O CAP seréa aplicado ao preco dos produbgsseguintes casos:

I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidaomponente de medicamentos
de dispensacao excepcional, conforme definido m@fan°® 698, de 30 de marco de 2006.

ll- Produtos que estejam ou venham a ser incluitmsPrograma Nacional de
DST/AIDS.

lll- Produtos que estejam ou venham a ser incluidosPrograma de Sangue
eHemoderivados.

IV- Medicamentos antineoplasicos ou medicamentiigados como adjuvantes no
tratamento do cancer.

V- Produtos comprados por for¢a de acao judicralependente de constarem da
relacdo de que trata o § 1° deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias |, Il ed€ acordo com o disposto na
Resolucédo n° 2, de 5 de marco de 2004, desde gstennda relacédo de que

trata o § 1° deste artigo. 8§ 1° A Secretaria-Exesteditara, em até 90 (noventa) dias
da entrada em vigor desta Resolucdo, comunicadoacaiacao de produtos cujos precos serao
submetidos ao CAP, conforme decisdo do Comité Tédakecutivo.

§ 2° O Comité Técnico-Executivo da CMED poderauimobu excluir produtos da
relacéo de que trata o § 1° deste artigo.

Art. 3° O PMVG sera calculado a partir da seguidtemula:
PMVG = PF * (1- CAP), onde:

PMVG = PRECO Méaximo de Venda ao Governo

PF = Preco Fabrica

CAP = Coeficiente de Adequacéo de Preco

Art. 4° O CAP fica definido em 24,69%, conforme auetlogia descrita nos anexos
| e Il a esta Resolugdao.
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Paragrafo unico — O CAP sera atualizado anualneeptetir de dezembro de 2007.

Art. 5° A partir da publicacdo do PMVG dos medicatos pela Secretaria-
Executiva, as vendas destinadas a entes da adagdigtpublica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios dav@bservar o disposto nesta Resolucéo.

81° Os contratos firmados anteriormente a edi¢&tadeesolucdo continuaréo a ser
regidos pelas clausulas neles estabelecidas.

82° No caso de ordem judicial, as distribuidorasise empresas produtoras de
medicamentos deverdo observar a metodologia deswitartigo 3°, para que seja definido o
PMVG.

Art. 6° O § 4° do artigo 5° e os incisos | e llaftigo 11 da Resolugao n°. 2, de 2004,
passam a vigorar com a seguinte redacgao:

“Art. 5°
[...]
8 4° Ao Preco Fabrica das categorias |, Il e V pbder aplicado Coeficiente de
Adequacéo de Preco — CAP, na conformidade do cereavser definido pelo
Conselho de Ministros em Resolucéo especifitdR.]
“Art. 11
[...]
| — no caso de novas associacdes no pais, o est@lmehos incisos Ill e IV do
artigo 13 desta Resolugdo, ndo podendo, em qualijp@iese, ser superior ao
menor preco praticado dentre os paises relacionaoldaciso VII do 82° do
artigo 4°[N.R.]
Il — no caso de novas formas farmacéuticas, serdiderado como referéncia
para a determinacdo do preco o custo de tratanmto os medicamentos
existentes no mercado brasileiro para a mesma agélc terapéutica, néo
podendo, em qualquer hipétese, ser superior ao mpeego praticado dentre os
paises relacionados no inciso VIl do 82° do adig¢N.R.]

Art. 7° Fica incluido o inciso Il ao § 3° do artifdda Resolucdo n°. 2, de 2004, com
a seguinte redacéo:
“Il — Em sede recursal, devera ser utilizada a takdia de cambio divulgada
pelo Banco Central do Brasil - BACEN, do periodo6@e(sessenta) dias Uteis
anteriores a data da decisdo, com vistas a comveledreco expresso em
moeda estrangeira para reais.”

Art. 8° O descumprimento do disposto nesta Resolsggitara o infrator as sancdes
previstas na Lei n° 10.742, de 6 de outubro de.2003

Paragrafo Unico — As empresas produtoras de meditas responderdao
solidariamente com as distribuidoras pelas infragiie estas cometidas.

Art. 9° Ficam revogados o inciso | do 8§ 2° e ossos | a Il do § 4° do artigo 5°
daResolucéo n°. 2, de 2004.

Art.10 Esta Resolugao entra em vigor na data d@sblcacao.

LUIZ MILTON VELOSO DA COSTA
Secretario-Executivo
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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 Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

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

| - definir diretrizes e procedimentos relativoegulacdo econdmica do mercado de
medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacao e ajustpréeos de medicamentos;

[l - definir, com clareza, os critérios para aaip@o dos precos dos produtos novos e
novas apresentacdes de medicamentos, nos ternaos @d®

IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, lagbes de medicamentos e
produtos farmacéuticos da incidéncia de critér@stabelecimento ou ajuste de precos, bem
como decidir pela eventual reinclusdo de grupoassels, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos a incidéncia de critériosdderminacdo ou ajuste de pre¢os, nos
termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margees comercializagcdo de
medicamentos a serem observados pelos representdisteibuidores, farmacias e drogarias,
inclusive das margens de farméacias voltadas esmmuiénte ao atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equival@atassisténcia medica,

VI - coordenar a¢des dos 6rgdos componentes da CikéiiBdas a implementacao
dos objetivos previstos no art. 5°;

VII - sugerir a adogdo, pelos érgdos competentesdicetrizes e procedimentos
voltados a implementacao da politica de acessadecamaentos;

VIII - propor a adocdo de legislacbes e regulangéi@a referentes a regulagéo
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentacdes que envolvamtaitfio de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dosameeintos de qualquer alteracéo
da carga tributéria;

XI - sugerir a celebracédo de acordos e convéniesnacionais relativos ao setor de
medicamentos;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercaldomedicamentos, podendo, para
tanto, requisitar informacdes sobre producgdo, im®imrmatérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados que julgar necessarios ao exercicita @®@mpeténcia, em poder de pessoas de
direito publico ou privado;

XIII - zelar pela protecéo dos interesses do condoinde medicamentos;

XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades iptas nesta Lei e, relativamente
ao mercado de medicamentos, aquelas previstasim® Be78, de 11 de setembro de 1990,
sem prejuizo das competéncias dos demais o6rgaoSistema Nacional de Defesa do
Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.
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Art. 7° A partir da publicacéo desta Lei, os produitovos e as novas apresentacdes
de medicamentos que venham a ser incluidos na distgrodutos comercializados pela
empresa produtora deverdo observar, para fins tlaigd® de precos iniciais, 0s critérios
estabelecidos pela CMED.

§ 1° Para fins do calculo do prego referidocaputdeste artigo, a CMED utilizara
as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasiacedap de registro ou de sua renovagao, sem
prejuizo de outras que venham a ser por ela sulet

§ 2° A CMED regulamentara prazos para analisesregop de produtos novos e
novas apresentacoes.

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela GMieDexercicio de suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do nerdadmedicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sojesa as sancdes administrativas previstas
no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990.

Paragrafo unico. A recusa, omissao, falsidade darda@mento injustificado de
informagdes ou documentos requeridos nos termda desou por ato da CMED, sujeitam-se
a multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais),gmoid ser aumentada em até 20 (vinte) vezes,
se necessario, para garantir eficacia.
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DECRETO N° 4.766, DE 26 DE JUNHO DE 2003

Regulamenta a criacdo, as competéncias e o
funcionamento da Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes the confere o art. 84,
incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicdo, ederem vista o disposto na Medida Proviséria n°
123, de 26 de junho de 2003,

DECRETA:

Art. 1°. A Camara de Regulacdo do Mercado de Meakcdios - CMED, do
Conselho de Governo, tem por objetivos a adocdplemmentacéo e coordenacéo de atividades
relativas a regulacdo econémica do mercado de aradittos, voltados a promover a assisténcia
farmacéutica a populacéo, por meio de mecanismegsfimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Art. 2°. Compete a CMED, dentre outros atos necdessa consecucao dos objetivos
da regulacdo econémica do mercado de medicamentos:

| - definir diretrizes e procedimentos relativosegulacdo econdmica do mercado de
medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacao e ajustpréeos de medicamentos;

lll - definir claramente os critérios para o estabenento dos precos dos produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentosymas o paragrafo Unico deste artigo;

IV - decidir pela exclusédo de grupos, classes,lagbes de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de estaiekento ou ajuste de prec¢os, nos termos da
legislacao aplicavel, bem como decidir pela eventiaclusdo de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéfeieitérios de determinacéo ou reajuste de
precos;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margees comercializacdo de
medicamentos a serem observados pelos representdigtigibuidores, farmacias e drogarias,
inclusive das margens de farmacias voltadas esmmuiénte ao atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equival@atassisténcia medica,

VI - coordenar a¢bes dos 6rgdos componentes da CktiRdas a implementacgéo
dos objetivos previstos no art. 1° deste Decreto;

VII - sugerir a adocado, pelos 6rgdos competentesditetrizes e procedimentos
voltados a implementacao da politica de acessadecamaentos;

VIII - propor a adogdo de legislacbes e regulantgigs referentes a regulacéo
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentacdes que envolvamtaitfio de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos docameelntos de qualquer alteracao
da carga tributéria;

XI - sugerir a celebracdo de acordos e convénimsnacionais relativos ao setor de
medicamentos;

XII - monitorar, para os fins deste Decreto, o radacde medicamentos, podendo,
para tanto, requisitar informacdes sobre produgdamos, matérias-primas, vendas e quaisquer
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outros dados que julgar necessarios ao exercigta dmmpeténcia, em poder de pessoas de
direito publico ou privado;

XIII - zelar pela protecéo dos interesses do condoinde medicamentos;

XIV - decidir sobre a aplicagdo de penalidades iptay ha Medida Provisoria n°
123, de 26 de junho de 2003, e, relativamente aoade de medicamentos, aquelas previstas na
Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem peeflds competéncias dos demais 6rgaos do
Sistema Nacional de Defesa do Consumidor; e

XV - elaborar seu regimento interno.

Paragrafo unicoA partir da data da publicacdo deste Decreto, odytos novos e
as novas apresentacdes de medicamentos, que venisam incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora, obsenasawitérios de definicdo de precos iniciais
estabelecidos pela CMED.
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CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

RESOLUCAO CMED N° 2, DE 5 DE MARCO DE 2004*
*Alterada pela Resolu¢cdo CMED n° 4, de 15 de judbé@005, publicada no DOU, de 07/10/2005 e pela
Resolugdo CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006¢pdid no DOU, 12/03/2007.
*VERSAO CONSOLIDADA

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DENISTROS da
CAMARA DE REGULAQAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS — CHD, no uso das
competéncias que lhe foram atribuidas pelos indisibks e VIl do art. 6, e em observancia ao
art. 7°, ambos da Lei n°® 10.742, de 6 de outubra2@e3, deliberou aprovar a seguinte
RESOLUCAO:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo a estaoRicdo, os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas eqgeEdes de que trata o art. 7° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 2° Fica revogada a Resolucdo da CMED n° 2 7dée junho de 2003.
Art. 3° Esta resolucéo entra em vigor na data depsblicacao.

ANEXO

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentosrd@i@vieformar a Camara de
Regulacédo do Mercado de Medicamentos sempre gtendezem comercializar produtos novos
e novas apresentacgoes.

81° Consideram-se produtos novos, para efeito sjuwdio no art. 7° da Lei n° 10.742,
de 6 de outubro de 2003, os medicamentos com nialgoua no pais.

§ 2° Consideram-se novas apresentacoes, para @ébedsposto no art. 7° da Lei n°
10.742, de 2003, todos os medicamentos que nammeadrem na definicdo disposta no
paragrafo anterior.

Art. 2° Os produtos novos deveréo ser classificadssseguintes Categorias:

| - Categoria |: produto novo com molécula que sdjpeto de patente no pais e que
traga ganho para o tratamento em relacdo aos meeltas ja utilizados para a mesma
indicagao terapéutica, com a comprovacao de unsepsntes requisitos:

a) maior eficacia em relacdo aos medicamentoseeed para a mesma indicacao
terapéutica;

b) mesma eficacia com diminuicao significativa dfetos adversos; ou

c) mesma eficacia com reducao significativa doacgkibal de tratamento.

Paragrafo unico. O Comité Técnico-Executivo podesasiderar outras vantagens
terapéuticas agregadas desde que cientificamenmerovadas.

Il — Categoria II: produtos novos que nédo se enaumadna definicdo do inciso
anterior.

Paragrafo unico. As novas apresentacdes de prodaksficados nas Categorias |, I
e V, que venham a ser lancadas posteriormente read® seguirdo, durante o periodo de cinco
anos, a mesma classificacdo de categoria deteranoraginalmente.

Art. 3° As novas apresentacdes deverdo ser claifs como:
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| — Categoria Ill: nova apresentacdo de medicam@ntmmercializado pela prépria
empresa, em uma mesma forma farmacéutica.

Il — Categoria IV: nova apresentacdo de medicamgmtose enquadrar em uma das
situacgoes:

a) medicamento que seja novo na lista dos comizamilals pela empresa, a excecao
dos casos previstos no inciso Il deste artigo;

b) medicamento ja comercializado pela empresa,a@ma forma farmacéutica.

lIl — Categoria V: medicamento que se enquadrauera das seguintes situacdes:

a) nova forma farmacéutica no pais;

b) nova associacao de principios ativos ja existent pais.

IV — Categoria VI. medicamento classificado commégeo, de acordo com a
redacao dada pela Lei n® 9.787, de 10 de fevedeit®99, ao inciso XXI do artigo 3°, da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976.

Paragrafo Unico. As novas apresentacdes de gaent incisos | e Il, deste artigo,
serdo classificadas nas categorias Ill ou IV deseendo enquadradas na Categoria VI.

Art 4° As empresas produtoras de medicamentos gelengam comercializar
produtos novos e novas apresentacdes deverdao @ipaomdocumento Informativo na sede da
Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo doadlerde Medicamentos, localizada no
SEPN 515, Bloco B, Edificio Omega, Protocolo, Téyfrasilia-DF, CEP 70770-502.

81° Na folha de rosto do Documento Informativo,et@wconstar a Categoria em que
a empresa deseja ver 0 seu produto classificadfgrooe o disposto nos artigos 2° e 3°.

§2° Caso a opgéo de classificacdo do produto pepeiesa tenha sido a Categoria |,
oDocumento Informativo devera conter as seguimi@smnacoes:

I. nome de marca do medicamento no Brasil e os dentanes de marca para o
mesmo, utilizados nos paises mencionados no iMtsdeste paragrafo e no pais de origem do
fabricante;

Il. nUmero do registro do medicamento e codigo EAMbos compostos de treze
digitos;

lll. substancias a partir das quais o medicameiffdonéulado;

IV. copia da bula do medicamento;

V. forma de apresentagdo em que o medicament@serdrcializado;

VI. 0 preco pelo qual a empresa pretende comezaratada apresentacdo, com a
discriminacéo dos impostos incidentes e das mamgeemercializacao;

VII. preco fabricante, acompanhado da devida cowgg@&o da fonte, praticado na
Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da Aedfranca, Grécia, Italia, Nova Zelandia,
Portugal e o preco fabricante praticado no paisrigem do produto, excluidos os impostos
incidentes;

VIIl. nome do fabricante e local de fabricacdo dagipio ativo e do medicamento

acabado;

IX — numero potencial de pacientes a ser tratadon comedicamento, com a
indicacao do periodo correspondente.

X. analise comparativa de custo-eficacia entre alicaenento e as alternativas
terapéuticas existentes;

XI. apresentacdo das seguintes informacdes reésranpatente do produto:

a) Numero do primeiro depdsito internacional dapia, data do depdsito e pais em
gue foi feito;

b) NUmero do depdsito da patente no INPI;

c) Inovacédo apresentada pelo produto em que feidok@sa solicitacdo da patente.
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XIl. quando disponiveis, apresentacdo de estudoklicados de avaliacao
econdmica.

XIIl — ensaios clinicos de fase lll realizados, gegam relevantes para a comparacao
entre o novo medicamento e aqueles existentes isopBea a mesma indicacdo terapéutica, se
houver; e

XIV — novas indicacOes terapéuticas para 0 mesmdicamento, em estudo, em
curso deaprovacao ou aprovadas em outros paides,ser.

§ 3° Caso a opcgao de classificacdo tenha sido eg@a Il ou a Categoria V, 0
Documento Informativo devera conter as informag@&ésrentes aos itens de | a VIl e Xl e
XIV do § 2°.

84° Caso a opgéo de classificagcdo tenha sido g@atdll, IV ou VI, o Documento
Informativo devera conter as informacdes refereatssitens de | a VI do §2°.

85° O Documento Informativo do produto classificas® Categoria Il devera
conter,adicionalmente, a relagédo de todas as apaeses do medicamento em comercializagéo.

86° A critério da Secretaria-Executiva podera s@giga tradugdo juramentada de
documentos relacionados no paragrafo 2°.

Art 5° Para os produtos novos classificados nagoate |, o Pregco Fabrica — PF
proposto pela empresa nao podera ser superior aor A€ praticado para 0 mesmo produto nos
paises relacionados no inciso VII do 82° do arf. affregando-se 0s impostos incidentes,
conforme o caso.

81° Para que seja apurado o PF permitido, o prodigeera estar sendo
comercializado em pelo menos trés dos paisesoakds no inciso VII do 82° do art. 4°.

§2° Caso a condi¢do do paragrafo anterior ndo caejgrida, o Comité Técnico-
Executivo, considerando o interesse publico, podstabelecer preco provisorio,observadas as
seguintes condigdes:

| - (REVOGADO)

Il - assinatura de termo de compromisso, em qua@easa devera comprometer-se
a

a) submeter o preco provisério aprovado a revisdoada seis meses, até o
cumprimento do disposto no paragrafo anterior eaput deste artigo;

b) informar o langamento do produto, com respeqgbreto, nos paises relacionados
no inciso VIl do art. 4°.

83° Para a conversdo do pregco expresso em moedagesta para reais, sera
utilizada a taxa média de cambio divulgada pelocBaRentral do Brasil - BACEN, do periodo
de 60 (sessenta) dias Uteis anteriores a datardeagfo do Relatorio pela Secretaria-Executiva,
de que trata o artigo 14 da presente Resolucéao.

| — A empresa podera solicitar, até a aprovacaoredatorio pela Secretaria-
Executiva, a atualizacdo do preco pleiteado em cdas@preciacdo ou depreciacdo cambial
expressiva.

Il — Em sede recursal, devera ser utilizada a tagdia de cambio divulgada pelo
Banco Central do Brasil - BACEN, do periodo de $@s6enta) dias Uteis anteriores a data da
decisdo, com vistas a conversao do preco expressooeda estrangeira para reais.

8 4° Ao Preco Fabrica das categorias |, Il e V ppder aplicado Coeficiente de
Adequacgédo de Preco — CAP, na conformidade do gereaviser definido pelo Conselho de
Ministros em Resolucéo especifica. [N.R.]

| - (REVOGADO)

Il - (REVOGADO)

lll - (REVOGADO)
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Art. 6° O Preco Fabrica permitido para o produtssificado na Categoria Il sera
definido tendo como base o custo de tratamentoa@®medicamentos utilizados para a mesma
indicacao terapéutica, ndo podendo, em qualquétdsp, ser superior ao menor preco praticado
dentre os paises relacionados no inciso VIl dodp2A&rt. 4°.

81° O precgo do produto novo ndo podera acarretaxoasumidor maior custo de
tratamento com o medicamento em relacdo aqueléheszacomo comparador;

§ 2° O medicamento a ser utilizado como comparadoa definido com base em
parecer da CMED, que devera considerar, em susgs@néb medicamentos utilizados para o
tratamento em questdo no Pais e as evidénciafficenexistentes;

83° No caso de empresas que ndo comercializemdutprem outros paises, sera
utilizado como referéncia o preco de produtos conme&smo principio ativo nos paises
relacionados no inciso VII, do paragrafo 2° dogart®.

Art. 7° O Precgo Fabrica permitido para o produttssificado na Categoria Il ndo
podera ser superior a média aritmética dos pregeapresentacbes do medicamento, com igual
concentracdo e mesma forma farmacéutica, ja coatieedas pela propria empresa.

81° N&o existindo apresentacdes com igual conaduraa média devera ser
calculada com base em todas as apresentacOes dmamento, na mesma forma farmacéutica,
seguindo o critério da proporcionalidade diret@alacentracdo de principio ativo.

§2° Quando a alteracéo de concentracdo do prinafipio representar um ganho para
a terapia, sera considerado o critério do custisademento com o medicamento definido como
comparador.

Art. 8° Para o medicamento que tenha sua formidaadla e seu nome de marca
mantido, a empresa submetera um novo pleito d® gle@cordo com o seu enquadramento em
uma das categorias definidas nesta resolugéo.

Art. 9° O Preco Fabrica permitido para o produsssificado na Categoria IV néo
poderd ultrapassar o preco médio das apresentdgamedicamentos com 0 mesmo principio
ativo e mesma concentragdo disponiveis no mercedmesma forma farmacéutica, ponderado
pelo faturamento de cada apresentacdo, com bassgomte:

| - A média devera ser calculada com base naseqegdes de igual concentracao
existentes no mercado;

Il - N&o existindo apresentacdes com igual coneeéty, a média deverd ser
calculada com base em todas as apresentacfes o rfimula e mesma forma farmacéutica
existentes no mercado, seguindo o critério da poimualidade direta da concentracdo de
principio ativo.

Art.10 O produto classificado nas Categorias llIIgundo poderd ter o seu Precgo
Fabrica permitido superior ao Preco Fabrica do oaedéento de referéncia, definido de acordo
com a redacao dada pela Lei n® 9.787, de 10 decievele 1999, ao inciso XXII do artigo 3°, da
Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 11 Para os medicamentos classificados na Gated/, os critérios para o
estabelecimento dos Precos Fabrica permitidos @essr os seguintes:

| — no caso de novas associacdes no pais, o estaloehos incisos 1l e IV do artigo
13 desta Resolucdo, ndo podendo, em qualquer bg@er superior ao menor preco praticado
dentre os paises relacionados no inciso VII dadg2&rtigo 4°. [N.R.]

Il — no caso de novas formas farmacéuticas, sersiderado como referéncia para a
determinacdo do preco o custo de tratamento commemicamentos existentes no mercado
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brasileiro para a mesma indicacéo terapéuticapodendo, em qualquer hipotese, ser superior
ao menor preco praticado dentre os paises relatmwsnao inciso VII do §2° do artigo 4°. [N.R.]

a) (REVOGADO)

b) (REVOGADO)

Art. 11-A. Para o medicamento com principio ativo eova forma farmacéutica no
Pais e que tenham ganhos comprovados para o trdatareen relacdo aos medicamentos
disponiveis no mercado brasileiro, devera serzatlh como referéncia, para a decisdo sobre o
preco, adiferenca relativa média de precos dos wegmises relacionados no art. 4° desta
Resolucéao.

Art. 11-B. Caso o ganho de que trata o inciso Illatb 11 seja resultado de
tecnologia desenvolvida exclusivamente no Paigy@esa podera apresentar justificativa para o
preco proposto, cuja relevancia sera analisadaGmiaité Técnico-Executivo.

Art. 11-C. No caso de novas formas farmacéutica®ais, devera ser definido o
medicamento a ser utilizado como comparador come leas parecer técnico da CMED, que
considerard em sua analise, 0s medicamentos dtibzaara o tratamento em questdo no Brasil e
as evidéncias cientificas existentes.

Art. 12 O Preco Fabrica permitido para o produtssificado na Categoria VI ndo
podera ser superior a 65% do preco do medicamenteferéncia correspondente.

Paragrafo unico. Quando houver nova apresentacamedicamento genérico ja
comercializado pela empresa, o Preco Fabrica gdonpara o produto classificado na Categoria
VI ndo poderad ser superior a média aritmética deszgs das outras apresentacbes do
medicamento genérico da propria empresa, com iguadcentracdo e mesma forma
farmacéutica, ndo podendo ultrapassar o limite méxide 65% do preco do medicamento de
referéncia correspondente.

Art. 13 A definicdo do Pregco Fabrica de associagi®gera seguir 0os seguintes
critérios:

| - no caso de associagfes em que um dos prin@piass seja uma molécula nova
no pais, considerar-se-a o disposto nos artigos 6° desta Resolucéo, conforme o caso;

Il - no caso de associacdes classificadas nas @&sdll ou IV em que existam
outras associa¢cdes com 0s mesmos principios ativamercado brasileiro, considerar-se-4 o
disposto nos artigos 7° ou 9°, supra, conformeso;ca

Il - no caso de uma nova associacdo no pais deodnogas que sejam
comercializadas separadamente, o preco da asswamdgh poderd ser superior a soma dos
precos das monodrogas, respeitada a proporcamdesmntracdes de principio ativo e o numero
de unidades, desde que o referido preco ndo iogkem custo de tratamento superior ao ja
existente;

IV- no caso de uma nova associacao no pais de mugesija comercializadas que
substitua com vantagens comprovadas o tratament@sanonodrogas tomadas isoladamente, a
empresa podera apresentar justificativa para ampgresposto, cuja relevancia sera analisada pelo
Comité Técnico-Executivo;

V- no caso de uma associacdo ja existente no pais,que a alteracdo de
concentracdo dos principios ativos represente unhcaggara a terapia, a empresa podera
apresentar justificativa para o preco propostoa aglevancia sera analisada pelo Comité
Técnico- Executivo.
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Art. 14. A Secretaria-Executiva, com base em pardeeCMED, devera decidir
quanto a conformidade ou ndo em relacdo ao dispesta Resolucdo dos precos apresentados
pelas empresas para 0s produtos Novos e novag _iaIEses.

§1° (REVOGADO)

§2° (REVOGADO)

Art. 15 A CMED devera observar 0os seguintes prgawa comunicar a empresa sua
deciséo:

| - até 90 dias para os produtos classificadoadsgorias | e Il;

Il — até 60 dias para os produtos classificadosGasgorias IV, V e na Categoria
[ll, quando for o caso.

§ 1° Caso a Secretaria-Executiva ndo se pronunbie © preco inicial pretendido
pela empresa, nos prazos referidos nos incisoH, laecontar da entrega da integralidade das
informacdes requeridas, nos termos desta Resologdprodutos poderdo ser comercializados
pelo preco pretendido.

§2° Os prazos de que trata o caput deste artigtdbicsuspensos durante o periodo
em que ndo forem apresentados os esclarecimemtosuenentos imprescindiveis a analise do
processo, solicitados por meio de oficios.

Art. 16 Os produtos classificados nas Categorids ol VI poderdo ser
comercializados tdo-logo seja feito o protocoloDmrumento Informativo, desde que o preco
esteja em conformidade com os artigos 7° e 12ectspmente.

8§ 1° A empresa que comprovadamente publicar ouc@rapreco superior ao
definido com base no disposto oaput, estara sujeita as sancdes previstas no Ada@it, e
paragrafo Unico, da Lei n°® 10.742, de 2003.

§ 2° A regra para comercializagéo, de que tratapoit, ndo se aplica as associacoes
com alteracdo de concentracao classificadas ng@atdll.

Art. 17. Da decisdo da Secretaria-Executiva calpeidido de reconsideracdo da
decisdo a propria Secretaria, no prazo de 15 diesntar do recebimento da decisdo pela
empresa.

Paragrafo unico. Caso, em sede de reconsidera¢@xrataria-Executiva mantenha
sua decisdo, cabera recurso ao Comité Técnico-Execumo prazo de 15 dias a contar da
comunicacao a empresa da referida deciséo.

Art. 18 O descumprimento do disposto nesta Resoligijeitara o infrator as
sancdes previstas na Lei n° 10.742, de 6 de oute2d03.

Art. 19 O Preco Fabrica, obtido a partir dos cé@surevistos nesta Resolucéo, serdo
expressos com duas casas decimais com arredondamegpdrtir da terceira casa decimal,
conforme disposto no item "7. Arredondamento dedddmeérico”, da publicacdo "Normas de
Apresentagdo Tabular" da Fundacéo Instituto Briesitee Geografia e Estatistica - IBGE.

Art. 20 Os casos omissos serdo dirimidos pelo Goihéicnico-Executivo, cabendo
recurso ao Conselho de Ministros.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo



