D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 135, DE 2007

(Do Sr. Bruno Araujo)

Susta os efeitos da Resolucdo CMED n° 4, de 18 de dezembro de 2006,
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, que "dispde
sobre o Coeficiente de Adequacédo de Precos - CAP, sua aplicagao, e
altera a Resolugcao CMED n° 2, de 5 de margo de 2004.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (MERITO E ART. 54,
RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1.° Ficam sustados os efeitos da Resolucdo CMED n.° 4, de 18 de dezembro
de 2006, da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos que “dispde sobre 0
Coeficiente de Adequacéo de Precos — CAP, sua aplicacéo, e altera a Resolucdo CMED n° 2,
de 5 de marco de 2004.

Art. 2.° O Poder Executivo adotara as providéncias necessarias ao cumprimento
deste Decreto Legislativo.

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

JUSTIFICACAO

No altimo dia 12.3.2007 foi publicada no Diario Oficial da Unido a Resolucao
CMED n° 4, da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos estabelecendo que,
sempre que realizarem vendas destinadas a entes da Administracdo Publica, Direta e
Indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, as distribuidoras e
as empresas produtoras de medicamentos deverdo aplicar um CAP (Coeficiente de
Adequacéo de Prego), aos precos dos produtos. Ou seja, 0 Poder Executivo determinou que
as empresas passassem a conceder um desconto linear e compulsorio de 24,69% (vinte e
quatro virgula sessenta e nove por cento) na venda de medicamento ao governo, desconto esse
que sera aplicado a todo e qualquer produto farmacéutico — esteja ele ja& em comercializacdo
ou n&o.

Passamos a demonstrar que essa resolucdo, ao estabelecer tal medida
extrapolou a competéncia do Poder Executivo, podendo ser sustada via Decreto Legislativo
do Congresso Nacional, com fundamento no Art. 49, V, da Constituicao Federal:

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

V — Sustar os atos normativos no Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacao legislativa;”.
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Se 0 ato do Poder Executivo limita-se a regulamentar o que a lei disciplina, ndo
existe a exorbitancia e os principios da separacdo dos poderes e da legalidade estardo
atendidos.

O que ndo € o caso. Vejamos:
A REGULAMENTACAO DO SETOR FARMACEUTICO

Como ocorre em diversos paises do mundo, a industria farmacéutica, em geral,
¢ economicamente dependente da Administracdo Publica, pois esta se tornou sua principal
cliente. Tem sido historicamente afetada e influenciada pela intervengéo do Estado, que cria
regras no marco regulatério, principalmente quando trata da questdo dos precos.

No Brasil a legislacdo que define o marco regulatério econdémico aplicavel ao
setor € a Lei n® 10.742/2003, que “estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico,
com a finalidade de promover assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competividade do setor”.

Foi com esta Lei, regulamentada pelo Decreto n° 4.766 de 26 de Junho de
2003, que se criou a CMED, o6rgdo a que foram atribuidos os objetivos de “adocio,
implementacdo e coordenacdo de atividades relativa a regulagdo econémica do mercado
de medicamentos”.

Para implementar sua atividade, o Conselho de Ministros da CMED, editou,
entre outras, a Resolucdo CMED n° 2, de 5 de Marco de 2004. Destacam-se nesta Resolucéo
as regras de seu Anexo que, regulamentando o previsto no Art. 6°, incisos Il e I1l, e no Art. 7°
da Lei n° 10.742/2003, foram instituidas para fins de fixacdo dos precos iniciais de
medicamentos novos e de novas apresentacbes de medicamentos que viessem a ser
comercializados no Brasil. Na realidade mais de 80% dos precos de medicamentos no Brasil
séo fixados por ato do Poder Executivo.

Sem qualquer base legal, extrapolando de forma contundente a sua
competéncia legal a Resolugdo CMED n° 2/2004, em seu artigo 5° § 4° previu a
possibilidade de que, sobre o preco fabrica de medicamentos novos e de novas
apresentacdes fixado a partir de precos internacionais viesse a incidir um Coeficiente de
Adequacéo de Preco (CAP).

A ILEGALIDADE DA RESOLUCAO CMED N° 4

A Resolucdo CMED n° 4, da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos é uma clara afronta ao dispositivo da Lei n° 10.742/2003, que, no limite,
permite a CMED fixar as regras para definicdo de pregos de medicamentos e de novas
apresentac0es, desde que observados, ainda, outros limites legais e constitucionais para
essa regulagao.
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Tal medida, arbitraria e imprevisivel, além de pér em xeque a propria l6gica e a
sistematica da regulacdo econbmica, extrapola de forma direta a competéncia do Poder
Executivo, na medida em que autoriza a CMED a proceder a um injustificado corte linear de
precos de produtos vendidos ao Governo, sem que jamais qualquer indicacdo nesse sentido
tenha sido prevista na legislacao vigente.

No caso presente, importante saber se a CMED estava autorizada pela Lei
n° 10.742/2003 a impor unilateralmente um desconto ao preco de qualquer medicamento
vendido ao Governo. O Art. 6° da referida Lei é o dispositivo que estabelece os limites da
competéncia impostos a CMED, no que diz respeito a regulacdo de precos de medicamentos.
Apos a definicdo do Preco Fabrica, de determinado medicamento novo ndo ha qualquer
dispositivo legal que autorize a CMED a adotar uma regulamentacdo que implique a
imposicédo unilateral de descontos.

Ao se interpretar que a Lei n° 10.742/2003 daria a CMDE competéncia
para, a qualquer tempo e de forma arbitraria, determinar unilateralmente a imposicéo
de descontos, estaria sendo retirado do Poder Legislativo sua principal competéncia,
gual seja, de fazer leis e transferindo competéncia ao Executivo. Tal Lei autoriza o Poder
Executivo a fixar os precos de entrada de medicamentos novos e de novas apresentacdes, bem
com ajustar anualmente os precos dos produtos farmacéuticos, ndo garante competéncia para
modificar unilateralmente os precos de venda de medicamentos em comercializacdo para além
dos critérios ali pré-estabelecidos.

Portanto, a conclusdo inequivoca é que o Poder Executivo ndo tem
competéncia legal para editar uma resolucdo com o teor da Resolugdo CMDE n° 4/2006,
0 que torna tal ato por 6bvio nulo e impossibilita que ele produza qualquer efeito juridico.

O DESRESPEITO AO PRINCIPIO DA SEGURANCA JURIDICA

Verificou-se acima que a Resolucdo CMED n° 02/2004 criou regras para 0S
precos de entrada de medicamentos no Brasil, com base em diversos fatores, inclusive os
precos praticados na venda de medicamentos no exterior.

A CMED, de acordo com a competéncia legal que lhe foi outorgada pela Lei
10.742/03, estabeleceu o Preco Fabrica para cada medicamento. Este preco é o valor maximo
que as empresas produtoras de medicamentos podem comercializar seus produtos em todo o
territorio nacional.

Por consequéncia logica, apés a fixacdo desse preco, de acordo com a
regulamentacdo antes mencionada, esta criada a expectativa dos administradores (produtores e
distribuidoras de medicamentos), em relacdo ao direito de comercializar seus produtos pelo
preco que lhes foi determinado pelo Poder Executivo.

E com base nessa expectativa de ganho que as empresas farmacéuticas
estabelecem suas estratégias de negdcio, investindo em pesquisa, contratando trabalhadores,
pagando impostos e etc.
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N&o ha davida que o Poder Executivo além de extrapolar sua competéncia
desrespeitou o Principio da Seguranca Juridica.

Sala das Sessdes, em 26 de junho de 2007.

Deputado BRUNO ARAUJO
PSDB / PE

LEGISI:A(;AO 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

Secéo Il
Das Atribuigdes 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,
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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 0s 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 intervencéo 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 delegacéo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VIl - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e o0s Senadores,
observado o que dispdem os arts. 37, X1, 39, § 4° 150, Il, 153, |11, e 153, § 2°, I;

* Inciso VII com redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998

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, § 4°, 150, II, 153, I, e
153,82 1,

* Inciso VIII com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e
apreciar os relatdrios sobre a execuc¢do 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 preservagdo de sua competéncia legislativa em face da atribuicéo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdao e renovagdo de concessdo 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 Céamara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
ComissBes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de 6&rgdos
diretamente subordinados a Presidéncia da Republica para prestarem, pessoalmente,
informacBes sobre assunto previamente determinado, importando em crime de

responsabilidade a auséncia sem justificagcdo adequada.
* Artigo, caput, com redacgéo dada pela Emenda Constitucional de Reviséo 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

Dispde sobre o Coeficiente de Adequacdo de
Precos — CAP, sua aplicagdo, e altera a
Resolugdo CMED n°. 2, de 5 de marco de
2004,

Art. 1° As distribuidoras e as empresas produtoras de medicamentos deverdo
aplicar o Coeficiente de Adequacao de Preco - CAP ao prec¢o dos produtos definidos no art. 2°
desta Resolucdo, sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administracdo publica
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

81° O CAP, previsto na Resolugédo n°. 2, de 5 de margo de 2004, & um desconto
minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
destinadas aos entes descritos no caput.

82° A aplicacdo do CAP sobre o Prego Fabrica — PF resultara no Preco Méaximo
de Venda ao Governo — PMVG.

83° O CAP sera aplicado sobre o PF.

Art. 2° O CAP sera aplicado ao preco dos produtos nos seguintes casos:

I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no componente de
medicamentos de dispensacdo excepcional, conforme definido na Portaria n° 698, de 30 de
marco de 2006.

II- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional de
DST/AIDS.

I1l- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue
eHemoderivados.

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

V- Produtos comprados por forca de acdo judicial, independente de constarem da
relacdo de que trata o 8 1° deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias I, 1l e V, de acordo com o disposto na
Resolucdo n° 2, de 5 de margo de 2004, desde que constem da relagéo de que

trata 0 § 1° deste artigo. § 1° A Secretaria-Executiva editara, em até 90 (noventa)
dias da entrada em vigor desta Resolugdo, comunicado com a relagdo de produtos cujos
precos serdo submetidos ao CAP, conforme decisdo do Comité Técnico-Executivo.

§ 2° O Comité Técnico-Executivo da CMED podera incluir ou excluir produtos da
relagdo de que trata o § 1° deste artigo.

Art. 3° O PMVG seréa calculado a partir da seguinte formula:
PMVG = PF * (1- CAP), onde:
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PMVG = PRECO Maximo de Venda ao Governo
PF = Preco Féabrica
CAP = Coeficiente de Adequacéo de Preco

Art. 4° O CAP fica definido em 24,69%, conforme metodologia descrita nos
anexos

| e Il a esta Resolucéo.

Pardgrafo Unico — O CAP serd atualizado anualmente a partir de dezembro de
2007,

Art. 5° A partir da publicagio do PMVG dos medicamentos pela Secretaria-
Executiva, as vendas destinadas a entes da administracdo publica direta e indireta da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios deverdo observar o disposto nesta
Resolucao.

§1° Os contratos firmados anteriormente a edicao desta Resolugdo continuardo a ser
regidos pelas clausulas neles estabelecidas.

82° No caso de ordem judicial, as distribuidoras e as empresas produtoras de
medicamentos deverdo observar a metodologia descrita no artigo 3°, para que seja definido o
PMVG.

Art. 6° O 8§ 4° do artigo 5° e os incisos | e Il do artigo 11 da Resolucéo n°. 2, de
2004, passam a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 5°
[...]
8§ 4° Ao Preco Fabrica das categorias I, 1l e VV poderé ser aplicado Coeficiente
de Adequacdo de Preco — CAP, na conformidade do que vier a ser definido
pelo Conselho de Ministros em Resolugao especifica.” [N.R.]
“Art. 11
[]
| — no caso de novas associacdes no pais, o estabelecido nos incisos Il e IV
do artigo 13 desta Resolucdo, ndo podendo, em qualquer hipotese, ser
superior ao menor preco praticado dentre os paises relacionados no inciso VII
do §2°do artigo 4°. [N.R.]
Il — no caso de novas formas farmacéuticas, serd considerado como referéncia
para a determinacdo do preco o custo de tratamento com os medicamentos
existentes no mercado brasileiro para a mesma indicacdo terapéutica, nao
podendo, em qualquer hipétese, ser superior ao menor pre¢o praticado dentre
os paises relacionados no inciso VII do §2° do artigo 4°. [N.R.]

Art. 7° Fica incluido o inciso 1l ao § 3° do artigo 5° da Resolucéo n°. 2, de 2004,
com a seguinte redagé&o:
“IT — Em sede recursal, devera ser utilizada a taxa média de cambio
divulgada pelo Banco Central do Brasil - BACEN, do periodo de 60
(sessenta) dias Uteis anteriores a data da decisdo, com vistas a conversdo do
preco expresso em moeda estrangeira para reais.”
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Art. 8° O descumprimento do disposto nesta Resolugdo sujeitara o infrator as
san¢Oes previstas na Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Paragrafo Gnico — As empresas produtoras de medicamentos responderdo
solidariamente com as distribuidoras pelas infracbes por estas cometidas.

Art. 9° Ficam revogados o inciso | do § 2° e os incisos | a 111 do § 4° do artigo 5°
daResolucéo n°. 2, de 2004.

Art.10 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

LUIZ MILTON VELOSO DA COSTA
Secretario-Executivo

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulacdo 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 necessarios a consecugdo dos
objetivos a que se destina esta Lei:

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

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

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos
novos e novas apresentagdes 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 precos, 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 farmacias voltadas especificamente ao atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - coordenar acdes dos oOrgdos componentes da CMED voltadas a
implementacdo dos objetivos previstos no art. 5°;
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VII - sugerir a adocdo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados & implementacdo da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adocéo de legislacBes e regulamentacdes referentes a regulacéao
economica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamenta¢des que envolvam tributacdo de medicamentos;

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

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

XII - monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de medicamentos, podendo,
para tanto, requisitar informacfes 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 protegdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

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 6rgaos 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
apresentaces 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.

§ 1° Para fins do célculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED
utilizara as informacg6es fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de sua
renovacao, sem prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 2° A CMED regulamentara prazos para analises de precos de produtos novos e
novas apresentagdes.

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sanc¢fes administrativas
previstas no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990.

Paragrafo (nico. A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento injustificado de
informacdes ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-
se a multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo 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 criagdo, as competéncias e 0
funcionamento da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.
84, incisos 1V e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Medida
Provisdria n® 123, de 26 de junho de 2003,

DECRETA:

Art. 1°. A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do
Conselho de Governo, tem por objetivos a adogdo, implementacdo e coordenacdo de
atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a
promover a assisténcia farmacéutica a populacéo, por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2°. Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecucdo dos
objetivos da regulagdo econémica do mercado de medicamentos:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado
de medicamentos;

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

Il - definir claramente os critérios para o estabelecimento dos precos dos
produtos novos e novas apresentacées de medicamentos, nos termos do paragrafo Gnico deste
artigo;

IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de pre¢os, nos
termos da legislacao aplicavel, bem como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes,
subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de
determinacéo ou reajuste de precos;

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

VI - coordenar agcbes dos o6rgdos componentes da CMED voltadas a
implementacéo dos objetivos previstos no art. 1° deste Decreto;

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

VIII - propor a adocdo de legislaces e regulamentagdes referentes a regulacdo
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagfes que envolvam tributagédo de medicamentos;
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X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer
alteracdo da carga tributéria;

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

XIl - monitorar, para os fins deste Decreto, 0 mercado de medicamentos,
podendo, para tanto, requisitar informacGes 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;

XII - zelar pela protecao dos interesses do consumidor de medicamentos;

X1V - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas na Medida Proviséria n°
123, de 26 de junho de 2003, 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
orgéos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor; e

XV - elaborar seu regimento interno.

Paragrafo Unico. A partir da data da publicacdo deste Decreto, os produtos novos
e as novas apresentaces de medicamentos, que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora, observardo os critérios de definicdo de precos
iniciais estabelecidos pela CMED.

CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
CONSELHO DE MINISTROS

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

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS
da CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS — CMED, no uso
das competéncias que lhe foram atribuidas pelos incisos I, Ill, e VIII do art. 6, e em
observancia ao art. 7°, ambos da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, deliberou aprovar a
seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Resolugdo, os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes 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° 1, de 27 de junho de 2003.

Art. 3° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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ANEXO

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos sempre que pretenderem comercializar produtos
novos e novas apresentagoes.

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

8 2° Consideram-se novas apresentacdes, para efeito do disposto no art. 7° da Lei n°
10.742, de 2003, todos os medicamentos que ndo se enquadrem na definicdo disposta no
paragrafo anterior.

Art. 2° Os produtos novos deverao ser classificados nas seguintes Categorias:

| - Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e que
traga ganho para o tratamento em relacdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma
indicacdo terapéutica, com a comprovacao de um dos seguintes requisitos:

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

b) mesma eficacia com diminuicdo significativa dos efeitos adversos; ou

c) mesma eficacia com reducdo significativa do custo global de tratamento.

Paragrafo unico. O Comité Técnico-Executivo poderad considerar outras vantagens
terapéuticas agregadas desde que cientificamente comprovadas.

Il — Categoria Il: produtos novos que nao se enquadrem na definicdo do inciso
anterior.

Paragrafo Unico. As novas apresentacdes de produtos classificados nas Categorias I,
Il e V, que venham a ser langadas posteriormente no mercado, seguirdo, durante o periodo de
cinco anos, a mesma classificacdo de categoria determinada originalmente.

Art. 3° As novas apresentacdes deverdo ser classificadas como:

| — Categoria Ill: nova apresentacdo de medicamento j& comercializado pela
prépria empresa, em uma mesma forma farmacéutica.

Il — Categoria IV: nova apresentacdo de medicamento que se enquadrar em uma
das situacdes:

a) medicamento que seja novo na lista dos comercializados pela empresa, a
excecao dos casos previstos no inciso 11 deste artigo;

b) medicamento j& comercializado pela empresa, em nova forma farmacéutica.

Il — Categoria V: medicamento que se enquadrar em uma das seguintes situacoes:

a) nova forma farmacéutica no pais;

b) nova associacao de principios ativos ja existentes no pais.

IV — Categoria VI: medicamento classificado como genérico, de acordo com a
redacdo dada pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, ao inciso XXI do artigo 3°, da Lei
n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Paragrafo unico. As novas apresentacfes de que tratam os incisos | e 1, deste
artigo, serdo classificadas nas categorias 111 ou IV desde que ndo enquadradas na Categoria
VI.
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Art 4° As empresas produtoras de medicamentos que pretendam comercializar
produtos novos e novas apresentagdes deverdo protocolizar Documento Informativo na sede
da Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, localizada
no SEPN 515, Bloco B, Edificio Omega, Protocolo, Térreo, Brasilia-DF, CEP 70770-502.

81° Na folha de rosto do Documento Informativo, devera constar a Categoria em
que a empresa deseja ver o seu produto classificado, conforme o disposto nos artigos 2° e 3°.

82° Caso a opgéo de classificagdo do produto pela empresa tenha sido a Categoria
I, oDocumento Informativo deveré conter as seguintes informacdes:

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

I1. nimero do registro do medicamento e codigo EAN, ambos compostos de treze
digitos;

I11. substancias a partir das quais o0 medicamento é formulado;

IV. cdpia da bula do medicamento;

V. forma de apresentacdo em que o medicamento serd comercializado;

VI. o preco pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentacdo, com a
discriminacdo dos impostos incidentes e das margens de comercializag&o;

VII. preco fabricante, acompanhado da devida comprovacéo da fonte, praticado na
Australia, Canada, Espanha, Estados Unidos da Ameérica, Franga, Grécia, Italia, Nova
Zelandia, Portugal e o preco fabricante praticado no pais de origem do produto, excluidos os
impostos incidentes;

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

acabado;

IX — ndmero potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento, com a
indicacdo do periodo correspondente.

X. andlise comparativa de custo-eficicia entre 0 medicamento e as alternativas
terapéuticas existentes;

XI. apresentacao das seguintes informac@es referentes a patente do produto:

a) Numero do primeiro deposito internacional da patente, data do depoésito e pais
em que foi feito;

b) Numero do deposito da patente no INPI;

c) Inovacao apresentada pelo produto em que foi baseada a solicitacdo da patente.

XIl. quando disponiveis, apresentacdo de estudos publicados de avaliacdo
economica.

XIHI — ensaios clinicos de fase Il realizados, que sejam relevantes para a
comparacdo entre 0 novo medicamento e aqueles existentes no Pais para a mesma indicacao
terapéutica, se houver; e

XIV — novas indicacgdes terapéuticas para 0 mesmo medicamento, em estudo, em
curso deaprovacao ou aprovadas em outros paises, se houver.

§ 3° Caso a opcao de classificacdo tenha sido a Categoria Il ou a Categoria V, 0
Documento Informativo deverd conter as informaces referentes aos itens de 1 a VIl e Xl e
XIV do § 2°.
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84° Caso a opgdo de classificagdo tenha sido a Categoria IIl, IV ou VI, o
Documento Informativo devera conter as informacdes referentes aos itens de 1 a VI do §2°.

85° O Documento Informativo do produto classificado na Categoria Il devera
conter,adicionalmente, a relacdo de todas as apresentacbes do medicamento em
comercializacao.

86° A critério da Secretaria-Executiva podera ser exigida traducdo juramentada de
documentos relacionados no paragrafo 2°.

Art 5° Para os produtos novos classificados na Categoria I, o Preco Fabrica — PF
proposto pela empresa ndo podera ser superior ao menor PF praticado para 0 mesmo produto
nos paises relacionados no inciso VII do 82° do art. 4°, agregando-se 0s impostos incidentes,
conforme o caso.

81° Para que seja apurado o PF permitido, o produto devera estar sendo
comercializado em pelo menos trés dos paises relacionados no inciso VI do §2° do art. 4°.

82° Caso a condicdo do paragrafo anterior ndo seja cumprida, o Comité Técnico-
Executivo, considerando o interesse publico, podera estabelecer preco provisério,observadas
as seguintes condicdes:

| - (REVOGADO)

Il - assinatura de termo de compromisso, em que a empresa devera comprometer-
se a:

a) submeter o preco provisorio aprovado a revisdo a cada seis meses, até o
cumprimento do disposto no paragrafo anterior e no caput deste artigo;

b) informar o lancamento do produto, com respectivo preco, nos paises
relacionados no inciso VI do art. 4°.

83° Para a conversdo do preco expresso em moeda estrangeira para reais, sera
utilizada a taxa média de cambio divulgada pelo Banco Central do Brasil - BACEN, do
periodo de 60 (sessenta) dias Uteis anteriores a data de aprovacdo do Relatorio pela Secretaria-
Executiva, de que trata o artigo 14 da presente Resolucéo.

I — A empresa podera solicitar, até a aprovacdo do relatorio pela Secretaria-
Executiva, a atualizacdo do preco pleiteado em caso de apreciacdo ou depreciacdo cambial
expressiva.

Il — Em sede recursal, devera ser utilizada a taxa média de cambio divulgada pelo
Banco Central do Brasil - BACEN, do periodo de 60 (sessenta) dias Uteis anteriores a data da
decisdo, com vistas a conversdo do prego expresso em moeda estrangeira para reais.

8 4° Ao Preco Fabrica das categorias I, 11 e VV podera ser aplicado Coeficiente de
Adequacéo de Pregco — CAP, na conformidade do que vier a ser definido pelo Conselho de
Ministros em Resolucdo especifica. [N.R.]

| - (REVOGADO)

Il - (REVOGADO)

Il - (REVOGADO)

Art. 6° O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria Il serd
definido tendo como base o custo de tratamento com os medicamentos utilizados para a
mesma indicacdo terapéutica, ndo podendo, em qualquer hipotese, ser superior a0 menor
preco praticado dentre os paises relacionados no inciso VII do § 2° do art. 4°.
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81° O preco do produto novo ndo podera acarretar ao consumidor maior custo de
tratamento com o medicamento em relagdo aquele escolhido como comparador;

§ 2° O medicamento a ser utilizado como comparador sera definido com base em
parecer da CMED, que devera considerar, em sua anlise, os medicamentos utilizados para o
tratamento em questdo no Pais e as evidéncias cientificas existentes;

83° No caso de empresas que ndo comercializem o produto em outros paises, serd
utilizado como referéncia o preco de produtos com o mesmo principio ativo nos paises
relacionados no inciso VI, do paragrafo 2° do artigo 4°.

Art. 7° O Preco Fébrica permitido para o produto classificado na Categoria Il ndo
podera ser superior & media aritmética dos precos das apresentacdes do medicamento, com
igual concentracdo e mesma forma farmacéutica, j& comercializadas pela prépria empresa.

81° Nao existindo apresentacdes com igual concentragdo, a média devera ser
calculada com base em todas as apresentagdes do medicamento, na mesma forma
farmacéutica, seguindo o critério da proporcionalidade direta da concentracdo de principio
ativo.

82° Quando a alteracdo de concentragdo do principio ativo representar um ganho
para a terapia, serd considerado o critério do custo de tratamento com o medicamento definido
como comparador.

Art. 8° Para o medicamento que tenha sua férmula alterada e seu nome de marca
mantido, a empresa submeterd um novo pleito de prego de acordo com o0 seu enquadramento
em uma das categorias definidas nesta resolucao.

Art. 9° O Preco Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria 1V ndo
poderd ultrapassar o preco médio das apresentacBes dos medicamentos com 0 mesmo
principio ativo e mesma concentracdo disponiveis no mercado, na mesma forma farmacéutica,
ponderado pelo faturamento de cada apresentagdo, com base no seguinte:

| - A média deverd ser calculada com base nas apresentacdes de igual
concentragdo existentes no mercado;

Il - Ndo existindo apresentacdes com igual concentracdo, a média deverd ser
calculada com base em todas as apresentacbes de mesma férmula e mesma forma
farmacéutica existentes no mercado, seguindo o critério da proporcionalidade direta da
concentragdo de principio ativo.

Art.10 O produto classificado nas Categorias Il ou IV ndo poderé ter o seu Pre¢o
Fabrica permitido superior ao Preco Fabrica do medicamento de referéncia, definido de
acordo com a redacao dada pela Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 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 Categoria V, 0s critérios para o
estabelecimento dos Pregos Fabrica permitidos deverdo ser os seguintes:

| — no caso de novas associacdes no pais, o estabelecido nos incisos Il e 1V do
artigo 13 desta Resolucdo, ndo podendo, em qualquer hipdtese, ser superior a0 menor preco
praticado dentre os paises relacionados no inciso VII do §2° do artigo 4°. [N.R.]
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Il — no caso de novas formas farmacéuticas, sera considerado como referéncia
para a determinacdo do preco o custo de tratamento com os medicamentos existentes no
mercado brasileiro para a mesma indicacdo terapéutica, ndo podendo, em qualquer hipotese,
ser superior a0 menor preco praticado dentre os paises relacionados no inciso VII do §2° do
artigo 4°. [N.R.]

a) (REVOGADO)

b) (REVOGADO)

Art. 11-A. Para o medicamento com principio ativo em nova forma farmacéutica
no Pais e que tenham ganhos comprovados para o tratamento em relagdo aos medicamentos
disponiveis no mercado brasileiro, devera ser utilizada como referéncia, para a decisdo sobre
0 preco, adiferenca relativa média de precos dos mesmos paises relacionados no art. 4° desta
Resolucao.

Art. 11-B. Caso o ganho de que trata o inciso Il do art. 11 seja resultado de
tecnologia desenvolvida exclusivamente no Pais, a empresa podera apresentar justificativa
para 0 preco proposto, cuja relevancia sera analisada pelo Comité Técnico-Executivo.

Art. 11-C. No caso de novas formas farmacéuticas no Pais, devera ser definido o
medicamento a ser utilizado como comparador com base em parecer técnico da CMED, que
considerara em sua analise, os medicamentos utilizados para o tratamento em questdo no
Brasil e as evidéncias cientificas existentes.

Art. 12 O Prego Fabrica permitido para o produto classificado na Categoria VI
ndo podera ser superior a 65% do preco do medicamento de referéncia correspondente.

Paragrafo Unico. Quando houver nova apresentacdo de medicamento genérico ja
comercializado pela empresa, o Preco Fabrica permitido para o produto classificado na
Categoria VI ndo podera ser superior a média aritmética dos precos das outras apresentacdes
do medicamento genérico da propria empresa, com igual concentracdo e mesma forma
farmacéutica, ndo podendo ultrapassar o limite maximo de 65% do preco do medicamento de
referéncia correspondente.

Art. 13 A definicdo do Preco Fabrica de associacdes deverad seguir 0s seguintes
critérios:

I - no caso de associagdes em que um dos principios ativos seja uma molécula
nova no pais, considerar-se-4 o disposto nos artigos 5° ou 6° desta Resolucdo, conforme o
caso;

I - no caso de associagdes classificadas nas Categorias Il ou IV em que existam
outras associagfes com 0s mesmos principios ativos no mercado brasileiro, considerar-se-a o
disposto nos artigos 7° ou 9°, supra, conforme o caso;

Il - no caso de uma nova associagdo no pais de monodrogas que sejam
comercializadas separadamente, o preco da associagdo ndo podera ser superior a soma dos
precos das monodrogas, respeitada a proporcdo das concentragBes de principio ativo e o
numero de unidades, desde que o referido preco ndo implique em custo de tratamento
superior ao ja existente;
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IV- no caso de uma nova associacao no pais de monodrogas ja comercializadas
que substitua com vantagens comprovadas o tratamento com as monodrogas tomadas
isoladamente, a empresa podera apresentar justificativa para o pre¢o proposto, cuja relevancia
sera analisada pelo Comité Técnico-Executivo;

V- no caso de uma associacdo ja existente no pais, em que a alteracdo de
concentracdo dos principios ativos represente um ganho para a terapia, a empresa podera
apresentar justificativa para o preco proposto, cuja relevancia sera analisada pelo Comité
Técnico- Executivo.

Art. 14. A Secretaria-Executiva, com base em parecer da CMED, devera decidir
quanto a conformidade ou ndo em relacdo ao disposto nesta Resolucdo dos precos
apresentados pelas empresas para 0s produtos novos e novas apresentacdes.

81° (REVOGADO)

§2° (REVOGADO)

Art. 15 A CMED devera observar os seguintes prazos para comunicar a empresa
sua decisé&o:

| - até 90 dias para os produtos classificados nas Categorias | e II;

Il — até 60 dias para os produtos classificados nas Categorias 1V, V e na Categoria
111, quando for o caso.

8§ 1° Caso a Secretaria-Executiva ndo se pronuncie sobre o preco inicial pretendido
pela empresa, nos prazos referidos nos incisos | e 11, a contar da entrega da integralidade das
informacdes requeridas, nos termos desta Resolucdo, os produtos poderédo ser comercializados
pelo preco pretendido.

82° Os prazos de que trata o caput deste artigo ficardo suspensos durante o
periodo em que ndo forem apresentados os esclarecimentos e documentos imprescindiveis a
andlise do processo, solicitados por meio de oficios.

Art. 16 Os produtos classificados nas Categorias Il ou VI poderdo ser
comercializados tdo-logo seja feito o protocolo do Documento Informativo, desde que o preco
esteja em conformidade com os artigos 7° e 12, respectivamente.

§ 1° A empresa que comprovadamente publicar ou praticar preco superior ao
definido com base no disposto no caput, estara sujeita as san¢des previstas no Art. 8° caput, e
paragrafo Unico, da Lei n® 10.742, de 2003.

§ 2° A regra para comercializacdo, de que trata o caput, ndo se aplica as
associacdes com alteracdo de concentracdo classificadas na Categoria Il1.

Art. 17. Da decisdo da Secretaria-Executiva cabera pedido de reconsideracdo da
decisdo a propria Secretaria, no prazo de 15 dias a contar do recebimento da decisdo pela
empresa.

Paragrafo (nico. Caso, em sede de reconsideracdo, a Secretaria-Executiva
mantenha sua decisdo, cabera recurso ao Comité Técnico-Executivo, no prazo de 15 dias a
contar da comunicacgdo a empresa da referida decisao.

Art. 18 O descumprimento do disposto nesta Resolugdo sujeitara o infrator as
sancOes previstas na Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003.
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Art. 19 O Preco Fébrica, obtido 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" da Fundacdo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE.

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

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo

FIM DO DOCUMENTO
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