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NOTA TECNICA N2 221/2026/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA

Processo Administrativo SEI/ANVISA n? 25351.910152/2026-19

Assunto: Proposta de Resolucdo do Conselho de Ministros da CMED que dispde sobre a forma de
definicdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos.

Interessados: Conselho de Ministros da CMED; Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude
(CONJUR/MS).

Minuta de Resolugdao do Conselho de Ministros da CMED
que dispde sobre a forma de definicao do Prego Fabrica
(PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos
medicamentos.

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de nota técnica com vistas a subsidiar a analise do Conselho de Ministros (CM)
da CMED acerca da minuta de Resolugdo CM-CMED (Documento SEI/ANVISA n2 4165726) que dispGe
sobre a forma de definicdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco Mdximo ao Consumidor (PMC) dos
medicamentos, em decorréncia do disposto no art. 49, § 29, inciso Il, alinea "d", item 1, da Lei
Complementar n2 224, de 26 de dezembro de 2025, aplicaveis aos medicamentos de que trata o art. 32
da Lei n? 10.147, de 21 de dezembro de 2000, inseridos na Lista Positiva da Camara de Regula¢do do
Mercado de Medicamentos (CMED).

1.2. A andlise da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude - CONJUR/MS,
materializada no PARECER N2 00342/2026/CONJUR-MS/CGU/AGU (Documento SEI/ANVISA n2 4165746),
concluiu pela inexisténcia de ébice juridico a edi¢cdo da resolugdo em comento, tecendo recomendacdes
de ajustes de forma no texto da resolugdo, ja contempladas na minuta de Resolugao CM-CMED
(Documento SEI/ANVISA n2 4165726).

2. ANALISE

2.1. Da redugdo de incentivos e beneficios federais de natureza tributaria prevista na Lei Complementar
n? 224, de 26 de dezembro de 2025.

2.1.1. A Lei Complementar n2 224, de 26 de dezembro de 2025 (LCP 224/2025), dispGe
sobre a reducdo e os critérios de concessdao de incentivos e beneficios de natureza tributdria, financeira
ou crediticia concedidos exclusivamente no ambito da Unido e estabelece a responsabilidade solidaria de
terceiros pelo recolhimento de tributos incidentes sobre a exploragao de apostas de quota fixa, alterando
as Leis Complementares n? 101/2000, n? 105/2001 e n2 215/2025, bem como as Leis n? 7.689/1988, n?
8.137/1990, n29.249/1995 e n2 13.756/2018.

2.1.2. Em sintese, a LCP 224/2025 trata de uma revisdo estrutural dos incentivos e
beneficios fiscais federais, com os objetivos de reduzir os beneficios fiscais federais, de criar regras mais
rigidas para concessao, renovagao e ampliacdo desses beneficios e de introduzir mecanismos de controle,
avaliagao e limitagao dos incentivos.
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2.1.3. Nesse sentido, a Lei estabelece redugao linear de cerca de 10% nos beneficios fiscais
referentes a tributos federais. Na pratica, empresas que pagavam menos tributos, por conta de
incentivos, passam a pagar um pouco mais.

2.1.4. O art. 42 da LCP 224 traz a seguinte redacdo, ao dispor sobre a matéria:

Art. 42 Os incentivos e beneficios federais de natureza tributaria sdo reduzidos na forma deste
artigo.

§ 12 A redugdo a que se refere o caput deste artigo aplica-se aos incentivos e beneficios relativos aos
seguintes tributos federais:

| - Contribuicdo para os Programas de Integracdo Social e de Formacgdo do Patriménio do Servidor
Publico (Contribuicdo para o PIS/Pasep) e a Contribuicdo para os Programas de Integragdo Social e
de Formacdo do Patrimonio do Servidor Publico incidente na Importacdo de Produtos Estrangeiros
ou Servigos (Contribui¢do para o PIS/Pasep-Importacio);

Il - Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins) e a Contribuicdo Social para o
Financiamento da Seguridade Social devida pelo Importador de Bens Estrangeiros ou Servicos do
Exterior (Cofins-Importagdo);

Il - Imposto sobre a Renda das Pessoas Juridicas (IRPJ) e a Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido
(CSLL);

IV - Imposto de Importacdo (Il);
V - Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI); e
VI - contribui¢do previdenciaria do empregador, da empresa e da entidade a ela equiparada.

§ 22 O disposto neste artigo abrange os incentivos e beneficios tributarios federais relativos aos
tributos especificados no § 19 deste artigo:

| - discriminados no demonstrativo de gastos tributarios a que se refere o § 62 do art. 165 da
Constituicdo Federal anexo a Lei Orgamentaria Anual de 2026; ou

Il - instituidos por meio dos seguintes regimes:
a) lucro presumido, previsto nos arts. 25 e 26 da Lei n2 9.430, de 27 de dezembro de 1996;

b) Regime Especial da Industria Quimica (REIQ), dos termos dos arts. 56, 57, 57-A, 57-C e 57-D na Lei
n2 11.196, de 21 de novembro de 2005, e dos §§ 15, 16 e 23 do art. 82 da Lei n? 10.865, de 30 de
abril de 2004;

c) crédito presumido de IPI, previsto nas Leis n2s 9.363, de 13 de dezembro de 1996, 10.276, de 10
de setembro de 2001, e 9.440, de 14 de mar¢o de 1997;

d) crédito presumido da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, inclusive na importagdo,
previsto:

1.noart.32da lein210.147, de 21 de dezembro de 2000;

2.no art. 82 da Lei n? 10.925, de 23 de julho de 2004;

3.nos arts. 33 e 34 da Lei n? 12.058, de 13 de outubro de 2009;
4. nos arts. 55 e 56 da Lei n2 12.350, de 20 de dezembro de 2010;
5

6

7

8

.nos arts. 52 e 62 da Lei n2 12.599, de 23 de marco 2012;

.noart. 15 da Lei n2 12.794, de 2 de abril de 2013;
.noart. 31 da Lein?12.865, de 9 de outubro de 2013;
.ho art. 22-A da Lein2 14.592, de 30 de maio de 2023;

e) reducdo a O (zero) das aliquotas da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, inclusive na
importacao, prevista no art. 12 da Lei n? 10.925, de 23 de julho de 2004; e

f) redugdo das aliquotas da Contribui¢do para o PIS/Pasep e da Cofins prevista no art. 22 da Lei n®
10.925, de 23 de julho de 2004.

§ 32 Para fins do disposto nesta Lei Complementar, considera-se sistema padrao de tributagao:

| - para o IRPJ e a CSLL, as normas que disciplinam a tributacdo pelo lucro real, sem aplicagdo de
descontos ou beneficios tributarios;

Il - para o IPl, as normas que estabelecem a aplicagdo das aliquotas constantes da Tabela de
Incidéncia do Imposto sobre Produtos Industrializados (Tipi), aprovada pelo Decreto n? 11.158, de
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29 de julho de 2022, desconsideradas redug¢des de qualquer natureza previstas nas Notas
Complementares da Tipi;

Il - para a Contribui¢do para o PIS/Pasep e a Cofins, as normas que estabelecem a aplicag¢do sobre a
receita das seguintes aliquotas, respectivamente:

a) 0,65% (sessenta e cinco centésimos por cento) e 3% (trés por cento), no regime de apuragdo
cumulativa; ou

b) 1,65% (um inteiro e sessenta e cinco centésimos por cento) e 7,6% (sete inteiros e seis décimos
por cento), no regime de apuragdo ndo cumulativa;

IV - para a Contribuicdo para o PIS/Pasep-Importacdo e a Cofins-Importagdo, as normas que
estabelecem a aplicagdo sobre a base de calculo prevista no art. 72 da Lei n? 10.865, de 30 de abril
de 2004, das seguintes aliquotas, respectivamente:

a) 1,65% (um inteiro e sessenta e cinco centésimos por cento) e 7,6% (sete inteiros e seis décimos
por cento), no caso de importagdo de servigos; ou

b) 2,1% (dois inteiros e um décimo por cento) e 9,65% (nove inteiros e sessenta e cinco centésimos
por cento), no caso de importagdo de bens;

V - para o Il, as normas que estabelecem a aplicacdo das aliquotas constantes da Tarifa Externa
Comum (TEC) ou de aliquotas alteradas com fundamento no § 12 do art. 153 da Constituicdo
Federal; e

VI - para a contribuicdo previdenciaria do empregador, as normas que estabelecem como base de
calculo o total da remuneragdo paga ou creditada, a qualquer titulo, no decorrer do més, aos
segurados empregados, empresarios, trabalhadores avulsos e autdbnomos prestadores de servigos.

§ 42 A reducdo dos incentivos e beneficios a que se refere este artigo serd implementada
cumulativamente, nos termos a seguir:

| - iseng¢do e aliquota O (zero): aplicacdo de aliquota correspondente a 10% (dez por cento) da
aliquota do sistema padrdo de tributacgdo;

Il - aliquota reduzida: aplicagdo de aliquota correspondente a soma de 90% (noventa por cento) da
aliquota reduzida e 10% (dez por cento) da aliquota do sistema padrao de tributagdo;

Il - redugdo de base de calculo: aplicagdo de 90% (noventa por cento) da redugdo da base de cdlculo
prevista na legislacdo especifica do beneficio;

IV - crédito financeiro ou tributario, incluido crédito presumido ou ficticio: aproveitamento limitado
a 90% (noventa por cento) do valor original do crédito, cancelando-se o valor ndo aproveitado;

V - reducdo de tributo devido: aplicacdo de 90% (noventa por cento) da redugdo do tributo prevista
na legislacdo especifica do beneficio;

VI - regimes especiais ou favorecidos opcionais em que os tributos sdo cobrados como porcentagem
da receita bruta: elevagdo em 10% (dez por cento) da porcentagem da receita bruta; e

VIl - regimes de tributagdo em que a base de calculo seja presumida: acréscimo de 10% (dez por
cento) nos percentuais de presungao.

§ 52 No caso do regime do lucro presumido, previsto nos arts. 25 e 26 da Lei n? 9.430, de 27 de
dezembro de 1996, o acréscimo previsto no inciso VIl do § 42 deste artigo somente se aplica aos
percentuais de presuncio incidentes sobre a parcela da receita bruta total que exceda o valor de RS
5.000.000,00 (cinco milhGes de reais) no ano-calendario, aplicando-se:

| - o limite proporcionalmente a cada periodo de apuragdo no ano, permitido o ajuste nos periodos
seguintes; e

Il - 0 acréscimo proporcionalmente as receitas de cada uma das atividades.

§ 62 As aliquotas instituidas em substituicdo a isengdes, nos termos do inciso | do § 42 deste artigo,
nao poderdo ser alteradas pelo Poder Executivo com base no disposto no § 12 do art. 153 da
Constituicdo Federal.

§ 72 A aplicagdo do disposto no inciso | do § 42 deste artigo ndo permite ao adquirente de bens e
servicos a apropriacdo de créditos que, nos termos da legislacdo em vigor, seriam vedados em
decorréncia da isengao ou aplicagdo da aliquota O (zero).

§ 82 A reducgdo dos incentivos e beneficios prevista no § 22 deste artigo ndo se aplica a:
| - imunidades constitucionais;

Il - beneficios concedidos para empresas estabelecidas na Zona Franca de Manaus, relativos ao
regime especial estabelecido nos termos do art. 40 do Ato das Disposi¢des Constitucionais
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Transitdrias, e nas areas de livre comércio;

Il - aliquotas O (zero) concedidas aos produtos que compdem a Cesta Basica Nacional de Alimentos
constantes do Anexo | e aos produtos constantes do Anexo XV, ambos da Lei Complementar n? 214,
de 16 de janeiro de 2025;

IV - beneficios concedidos por prazo determinado a contribuintes que ja tenham cumprido condigdo
onerosa para sua fruicdo, considerando-se como condi¢do onerosa exclusivamente investimento
previsto em projeto aprovado pelo Poder Executivo federal até o dia 31 de dezembro de 2025;

V - beneficio fruido por pessoa juridica sem fins lucrativos, nos termos das Leis n2s 9.790, de 23 de
marco de 1999, e 9.637, de 15 de maio de 1998;

VI - beneficio estabelecido com base na alinea “d” do inciso Ill do caput e no § 12 do art. 146 da
Constituicdo Federal;

VIl - beneficios tributdrios cuja lei concessiva preveja teto quantitativo global para a concessao,
mediante prévia habilitagdo ou autorizagdo administrativa para fruicdao do beneficio;

VIII - beneficio concedido ao Programa Minha Casa, Minha Vida, previsto nas Leis n% 11.977, de 7
de julho de 2009, e 14.620, de 13 de julho de 2023;

IX - beneficio concedido ao Programa Universidade para Todos (Prouni), instituido pela Lei n?
11.096, de 13 de janeiro de 2005;

X - aliquotas ad rem;

Xl - compensacses fiscais pela cessdo de horario gratuito previstas no art. 50-E da Lei n? 9.096, de
19 de setembro de 1995 (Lei dos Partidos Politicos), e no art. 99 da Lei n2 9.504, de 30 de setembro
de 1997 (Lei das Elei¢Ges);

XIl - a Contribuicdo Previdenciaria sobre a Receita Bruta (CPRB), nos termos dos arts. 72 a 10 da Lei
n2 12.546, de 14 de dezembro de 2011; e

Xl - beneficios relativos a politica industrial para o setor de tecnologias da informacdo e
comunicagdo e para o setor de semicondutores.

§ 92 O Poder Executivo federal regulamentard o disposto neste artigo, inclusive para orientar os
contribuintes acerca de cada incentivo e beneficio reduzidos.

2.1.5. Do texto legal, verifica-se que a reduc¢do a que se refere o caput do artigo 42 se aplica
aos incentivos e beneficios relativos aos seguintes tributos federais:

(i) Contribuicdo para os Programas de Integracdo Social e de Formacdo do Patrimonio do
Servidor Publico (Contribuicdo para o PIS/Pasep) e a Contribuicdo para os Programas de Integragdo Social
e de Formacdo do Patrimoénio do Servidor Publico incidente na Importacdo de Produtos Estrangeiros ou
Servicos (Contribuig¢do para o PIS/Pasep-Importacgao);

(ii) Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins) e a Contribuicdo Social
para o Financiamento da Seguridade Social devida pelo Importador de Bens Estrangeiros ou Servicos do
Exterior (Cofins-Importacao);

(iii) Imposto sobre a Renda das Pessoas Juridicas (IRPJ) e a Contribuigcdo Social sobre o
Lucro Liquido (CSLL);

(iv) Imposto de Importacdo (l1);
(v) Imposto sobre Produtos Industrializados (IP1); e

(vi) contribuicdo previdencidria do empregador, da empresa e da entidade a ela
equiparada.

2.1.6. A LCP 224/2025 traz impactos significativos a regulacdo econémica do mercado de
medicamentos, exercida pela CMED, nos termos da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, como passa a
ser exposto.

2.2. Da regulagao economica do mercado de medicamentos e os impactos da Lei Complementar n2 224,
de 26 de dezembro de 2025.
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2.2.1. No ambito de atuacdao da CMED, a regulagdao econdmica do mercado farmacéutico
brasileiro encontra-se fundamentada em um modelo composto pela regulagdo por teto de pregos (price
cap regulation), preco de referéncia externo (external reference pricing system), avaliacao de tecnologias
em saude (health tecnology assessment) e andlise farmacoeconémica (pharmacoeconomics analysis), que
se encontram especificados nas legislacdes da CMED e sdo amplamente utilizados por paises que, de
alguma forma, utilizam instrumentos regulatdrios no mercado de medicamentos.

2.2.2. A CMED, em total observancia as normas que regulam o mercado de medicamentos,
estabelece os precos maximos de comercializacdo dos medicamentos no Brasil quando define os Precos
Fabrica (PF), os Precos Maximos ao Consumidor (PMC) e os Pregos Maximos de Venda ao Governo
(PMVG), bem como quando define os indices maximos do ajuste anual de precos.

2.2.3. Nos termos do inciso X do artigo 62 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003,
compete a CMED assegurar o efetivo repasse aos pre¢os dos medicamentos de qualquer alteragao da
carga tributaria.

2.2.4. Ja a Lei n? 10.147, de 21 de dezembro de 2000, dispGe sobre o recolhimento
monofdsico (no primeiro elo de comercializacdo) das contribuicGes para os Programas de Integracao
Social e de Formacdo do Patrimdnio do Servidor Publico - PIS/Pasep, e da Contribuicdo para o
Financiamento da Seguridade Social - Cofins, nas operacdes de venda dos produtos que especifica. A
referida Lei estabelece que, para as Nomenclaturas Comuns do Mercosul - NCM arroladas, o
recolhimento dos tributos deve ocorrer no fabricante ou no distribuidor importador (monofasico).

2.2.5. O Preco Fabrica (PF), definido pela CMED, é o pre¢o praticado pelas empresas
produtoras ou importadoras do produto e pelas empresas distribuidoras, sendo o preco maximo
permitido para oferta e/ou venda a farmacias, drogarias e para entes da Administracdo Publica. Logo,
para efeito de inclusdao de tributos, o PF é o valor final de dois elos da cadeia do mercado de
medicamentos (Produtor e Distribuidor). Porém, cabe observar que, nos casos de recolhimento do
PIS/Pasep e da Cofins para medicamentos abrangidos pela Lei n2 10.147/2000, este somente ocorre no
primeiro elo de comercializagdo, seja pelo produtor ou pelo importador (regime monofasico).

2.2.6. Destaca-se que a regulacdo econdmica teve inicio com um Protocolo de Intengdes no
ano de 2002, por meio do qual o setor farmacéutico se comprometeu a contribuir para a formacao dos
tetos de pregos do mercado de medicamentos (Didrio Oficial da Unido, Secdo 3, N2 252, terca-feira, 31 de
dezembro de 2002). Logo, a elaboracdo do modelo gerador de fatores de conversdo de precos é
decorrente do contexto histérico do inicio da regulacdo econémica.

2.2.7. Nesse sentido, a CMED optou pela criacdo de fatores de conversdao a partir de um
modelo simplificado de mercado que corresponde a existéncia de trés elos na cadeia de medicamentos:
produtor, distribuidor e varejista. O ICMS é recolhido em todos os elos, ja o PIS/Pasep e Cofins é recolhido
no produtor ou no importador, exceto nos casos em que a NCM do medicamento ndo esta prevista no
regime da Lei n? 10.147/2000, ocasido em que serdo enquadrados em Lista Neutra. No modelo, o PF é o
limite de preco para o Produtor e para o Distribuidor, enquanto o PMC é o limite de preco para o
Varejista.

2.2.8. O modelo utilizado pela CMED apds 2003 simula a comercializacdo entre os trés elos
da cadeia de medicamentos, considerando os limites de precos permitidos. Para cada elo, foi considerada
margem especifica, sendo os valores referentes a situacao de mercado constatada pelos reguladores no
inicio da regulagao econémica do mercado de medicamentos.

2.2.9. Assim, a partir de um valor de margem referente ao produtor para inicio da
simulac¢ado, foram consideradas as margens do elo do distribuidor e do elo do varejo, todas calculadas em
relacdo a margem do fabricante, margens tacitamente estabelecidas pelo Conselho de Ministros quando
das primeiras resolucdes, compondo os fatores divulgados desde entdo para o mercado brasileiro. O
calculo dos impostos é realizado em relagdao as margens nos elos das cadeias.

2.2.10. Os primeiros fatores de conversao de precos foram publicados pela extinta Camara
de Medicamentos (CAMED), transformada em Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) por meio da Medida Proviséria n2 123, de 26 de junho de 2003. Trata-se das Resolu¢des CAMED
n2 11, de 19 de outubro de 2001; n? 1, de 21 de janeiro de 2002; e n? 2, de 8 de novembro de 2002. Apds
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a criacao da CMED, foi editada a Resolugdo CMED n2 04, de 29 de junho de 2003, que apresentou os
fatores de conversdo para as aliquotas de ICMS 12%, 17%, 18% e 19%. A partir de entdao, anualmente,
foram publicadas Resolucdes CMED contendo fatores de conversdo utilizando-se a mesma metodologia,
acrescentando ou removendo fatores referentes a determinadas aliquotas de ICMS, conforme
atualizacdes nos percentuais definidos pelos entes estaduais.

2.2.11. Logo, a CAMED e posteriormente a CMED optaram pela criacdo de fatores de
conversao a partir de um modelo simplificado de mercado que corresponde a existéncia de trés atores na
cadeia de medicamentos: produtor, distribuidor e varejista. O ICMS é recolhido em todos os elos, ja o
PIS/Pasep e Cofins é recolhido no produtor. No modelo, o PF é o limite de pre¢o para o Produtos e o
Distribuidor, enquanto o PMC é o limite de prego para o Varejista. Calculados os PF e PMC a partir da
metodologia descrita, todos os fatores de conversdo sdo calculados a partir das divisdes entre os precos.

2.2.12. No que se refere a minuta de Resolu¢do ora em discussdo, faz-se necessaria a
edicdo de Resolucdo do Conselho de Ministros da CMED com a definicdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco
Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em decorréncia do disposto no art. 49, § 29, inciso I,
alinea "d", item 1, da Lei Complementar n? 224, de 26 de dezembro de 2025, aplicaveis aos
medicamentos de que trata o art. 32 da Lei n2 10.147, de 21 de dezembro de 2000, inseridos na Lista
Positiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), observadas as aliquotas do
Imposto sobre Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagao de Servigos de
Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicacdo (ICMS) praticadas nas Unidades da Federacdo
(UF) de destino e a incidéncia da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins.

2.3. Da dispensa de realizacdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do art. 42 do
Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020.

2.3.1. A regra geral prevista no art. 32 do Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, prevé
que a " (...) edicdo, a alteracdo ou a revogacao de atos normativos de interesse geral de agentes
econdmicos ou de usuarios dos servigos prestados, por 6rgaos e entidades da administragao publica
federal direta, autarquica e fundacional sera precedida de AIR [anadlise de impacto regulatério])".

2.3.2. Pois bem, ocorre que o art. 42 do aludido Decreto também prevé que a AIR podera
ser dispensada desde que haja decisdo fundamentada do érgdo ou da entidade competente, nas
hipoteses de:

"I - urgéncia;

Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacbes definidos em norma
hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas

regulatdrias;

Il - ato normativo considerado de baixo impacto;

IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogagao de normas consideradas obsoletas, sem

alteragdo de mérito;

V - ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizacdo e de previdéncia complementar;
b) dos mercados financeiros, de capitais e de cdmbio; ou

c) dos sistemas de pagamentos;

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a padr&es internacionais;

VIl - ato normativo que reduza exigéncias, obriga¢des, restricdes, requerimentos ou especificacdes

com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; e

VIl - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento
tecnoldgico consolidado internacionalmente, nos termos do disposto no Decreto n? 10.229, de 5 de

fevereiro de 2020." (grifos nossos)

2.3.3. Nesse sentido, considerando a competéncia legal da CMED de "assegurar o efetivo
repasse aos precos dos medicamentos de qualquer alteracdo da carga tributaria" (art. 62, X, da Lei n®
10.742, de 2003), a proposta na nova minuta de Resolucdo do Conselho de Ministros da CMED
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(Documento SEI/ANVISA n2 4158726), representa uma atualizagdo dos fatores de conversdo dos Precos
Fabrica (PF) e Precos Maximos ao Consumidor (PMC) em atendimento ao disposto na Lei Complementar
n2 224, de 26 de dezembro de 2025, que prevé a reducao de incentivos e beneficios federais de natureza
tributaria instituidos por meio do crédito presumido da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins, tendo
impacto em fatores que necessitam de atualizacdo, sem contudo alterar o mérito do fim a que se
destinam.

2.3.4. Ademais, a proposta normativa em exame também se mostra urgente considerando
que a reducdo dos beneficios tributarios prevista no art. 42 da LCP 224/2025 produzira efeitos a partir de
12 de abril de 2026, correspondente ao primeiro dia do quarto més subsequente ao de sua publicagao,
nos termos do seu art. 14, |, "a", que traz a clausula de vigéncia do ato normativo.

2.3.5. Nesses casos, de acordo com o comando previsto nos incisos | (urgéncia) e IV (ato
normativo que vise a atualizagdo ou a revogacdo de normas consideradas obsoletas, sem alteragdo de
mérito) do art. 42 do Decreto n2 10.411, de 2020, pode ser dispensada a realizacdo de andlise de impacto
regulatorio.

2.3.6. Nesse sentido, acredita-se que a atualizacdo dos fatores de conversao dos Precos
Fabrica (PF) e Precos Maximos ao Consumidor (PMC) em decorréncia do disposto no art. 42, § 29, inciso I,
alinea "d", item 1, da Lei Complementar n2 224, de 26 de dezembro de 2025, seja suficiente para atingir
os fins a que se destina a LCP 224, dispensando-se a realizacdo de analise de impacto regulatdrio, eis que
se trata de matéria urgéncia e de atualizacdo de norma que ficou obsoleta em virtude da reducdo de
incentivos e beneficios federais de natureza tributaria, sem contudo haver alteracdo de mérito, nos
termos dos incisos | e IV do art. 42 do Decreto n2 10.411, de 2020.

2.4. Da entrada em vigor e da producao de efeitos da Lei Complementar n2 224, de 26 de dezembro de
2025.

2.4.1. O art. 14 da Lei Complementar n2 224, de 26 de dezembro de 2025, define sua
vigéncia e produgao dos efeitos nos seguintes termos:

Art. 14. Esta Lei Complementar entra em vigor na data de sua publicacdo e produzira efeitos:
| - a partir do primeiro dia do quarto més subsequente ao de sua publica¢do, em relagdo:

a) ao disposto no art. 42, para os tributos que estejam sujeitos ao disposto na alinea “c” do inciso llI
do caput do art. 150 da Constituicdo Federal; e

b) aos arts. 72 e 99;
Il - (VETADO); e

Il - a partir de 12 de janeiro de 2026, em relagdo aos demais dispositivos.

2.4.2. Sendo assim, considerando que todo o detalhamento em relacdo a reducdo dos
incentivos e beneficios federais de natureza tributdria se concentra no art. 42 da norma, a producdo dos
efeitos em relagdo a atualizacdo dos fatores de conversao dos Pregos Fabrica (PF) e Pregcos Maximos ao
Consumidor (PMC) se dard depois de 12 de abril de 2026, correspondente ao primeiro dia do quarto més
subsequente ao de sua publicacdo. Nesse sentido, uma vez publicada a resolu¢do da CMED, a Secretaria-
Executiva da CMED publicard a tabela de pregos atualizada no sitio institucional da CMED, no Portal da
Anvisa - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes.

2.5. Da estimativa de impacto orgamentario

2.5.1. No que se refere ao impacto orcamentario decorrente da Lei Complementar n? 224, de
2025, sobre os produtos integrantes da lista positiva, estimou-se um incremento de arrecadagao no
montante de RS 1.035.360.077,66, associado a reoneragdo das contribui¢cbes ao PIS/PASEP e a COFINS, no
montante de 1,2%.

2.5.2. A estimativa foi elaborada com base no faturamento dos produtos constantes da lista
positiva no segundo semestre de 2024 e no primeiro semestre de 2025, a partir dos dados extraidos dos
relatérios anuais de comercializacgdo da CMED. Sobre essa base, aplicou-se o fator de conversdo de
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1,01215, constante na planilha de fatores de conversdao ajustada, com vistas a projecao do efeito
arrecadatodrio decorrente da medida. A diferenga entre o valor efetivamente observado no periodo e o
valor estimado sob o novo regime corresponde a renudncia tributdria associada a sistematica
anteriormente vigente, constituindo, assim, parametro para a mensura¢ao do impacto fiscal da alteracao
normativa proposta.

3 - CONCLUSAO

3.1. Diante de todo o exposto, com base na argumentacdo constante da presente nota
técnica, em atengdo as competéncias que |he conferem o inciso X do art. 62 da Lei n2 10.742, de 6 de
outubro de 2003, o inciso X do art. 22 e o inciso IV do art. 42 do Decreto n2 4.766, de 26 de junho de
2003, o inciso VI do art. 32 e o inciso IV do art. 42 do Anexo da Resolugdo CM-CMED n? 2, de 3 de junho
de 2025, faz-se necessaria a edicdo de Resolucdo do Conselho de Ministros da CMED (Documento
SEI/ANVISA n2 4165726) com a definicdo do Preco Fabrica (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC)
dos medicamentos em decorréncia do disposto no art. 49, § 29, inciso I, alinea "d", item 1, da Lei
Complementar n2 224, de 26 de dezembro de 2025, aplicaveis aos medicamentos de que trata o art. 32
da Lei n2 10.147, de 21 de dezembro de 2000, inseridos na Lista Positiva da CMED, observadas as
aliquotas do ICMS praticadas nas Unidades da Federac¢do (UF) de destino e a incidéncia da Contribuigao
para o PIS/Pasep e da Cofins.

3.2. Registra-se que a minuta de Resolugdo CM-CMED (Documento SEI/ANVISA n@
4165726) contempla todas as recomendagbes constantes do PARECER N2 00342/2026/CONJUR-
MS/CGU/AGU (Documento SEI/ANVISA n2 4165746), da CONJUR/MS.

3.3. Em atenc¢do a deliberagcdo do Comité Técnico-Executivo da CMED pela aprovacdo da
minuta de Resolucdo do Conselho de Ministros da CMED (Documento SEI/ANVISA n? 4165726),
encaminhe-se a minuta de Resolucdo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(SCTIE/MS), acompanhada da presente nota técnica, com vistas a subsidiar a analise do Conselho de
Ministros da CMED.

Brasilia/DF, 26 de marco de 2026.

MATEUS AMANCIO VITORINO DE PAULO

Secretario-Executivo da CMED

Documento assinado eletronicamente por Mateus Amancio Vitorino de Paulo, Secretario(a)-
Executivo(a) da CMED, em 26/03/2026, as 10:07, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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