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A desoneracao tributdria de
- medicamentos, regida pela Lei n2
> 10.147/2000, estabelece regime
especial de utilizacdo de crédito
presumido da Contribuicdo para os
Programas de Integracdo Social e de
Formacdo do Patrimonio do Servidor Publico
(PIS/PASEP) e da Contribuicdo para o
Financiamento da Seguridade Social (COFINS)
para as empresas que procedam a
importacdo ou a industrializacdo de
determinados medicamentos.

Para ter acesso a isen¢do desses tributos, as
empresas precisam seguir os procedimentos
estabelecidos pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Os
medicamentos objeto dessa isencdo
precisam ter em sua composi¢do alguma das
substancias ativas que constem no anexo do
Decreto n® 3.803, de 2001. Uma vez
autorizado pela CMED, os medicamentos
passam a integrar uma lista positiva. Assim, as
empresas ficam isentas do pagamento de
PIS/PASEP e COFINS sobre o faturamento de
sua venda da lista positiva de medicamentos.

De acordo com dados da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (ANVISA), 68% do
mercado brasileiro de medicamentos eram
isentos desses tributos em 2019.

Esse subsidio tem como principais objetivos
reduzir os pregos, por meio de mecanismos
que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor, e com isso ampliar
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0 acesso da populacdo aos medicamentos.

Além da desoneracdo tributdria dos
medicamentos, a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) possui
outros instrumentos para garantia do acesso
aos medicamentos, tais como a entrega
gratuita de medicamentos nas unidades do
SUS, bem como o Programa Farmacia Popular
por meio das farmacias da rede privada
conveniada.

Atores da Avaliacéo

Coordenacdo: CGAT/DEAP/SETO/ME
Execucdo: CGAT/DEAP/SETO/ME e CGPE/
DEAP/SETO/ME

Assessoria Técnica: Enap

Gestor da Politica: MS e CMED/ANVISA
Supervisdo: COART/DEAP/SETO/ME

Aspectos Avaliados

Avaliacdo de Desenho: Quais licdes
podem ser aprendidas a partir de
experiéncias internacionais no
ambito  dos  subsidios para

medicamentos?

Avaliacao de Resultados: Qual o impacto do
beneficio tributdrio para a ampliacdo do
acesso aos medicamentos?
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Avaliacdo de Resultados: Como evoluiu a
participacdo de medicamentos nos
orcamentos familiares, por tipo de

medicamento e quintil de renda?

Sistema e Bases de Dados

° Pesquisa de Orcamento

Familiar (POF) dos anos de:

2002-2003, 2008-2009 e 2017-

2018, do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE).

e Notas Fiscais eletronicas (NF-e) de
medicamentos comercializados no Estado do
Rio Grande do Sul, 2014 a 2020.

e Demonstrativo de Gastos Tributarios
(DGT) — Bases Efetivas 2019, da Secretaria da
Receita Federal (RFB).

e Sistema Integrado de Planejamento e

Orcamento (SIOP) do Ministério da

Economia.

O que foi encontrado

. No tocante a revisao da

literatura, constatou-se que o

modelo de regulacdo de

precos de medicamentos no

Brasil difere da experiéncia
internacional quanto a impossibilidade de
reducdo de precos dos medicamentos e a
inexisténcia de realinhamento regular dos
precos teto aos precos de mercado.

e Além dessas diferencas, ha problemas na
formula de reajuste de pregcos da CMED que
impedem a reducdao dos precos teto dos
medicamentos, sobretudo os essenciais e de

ampla concorréncia.

e Esse conjunto de problemas na regulacao
geram distorgdes entre o prego teto e o prego
praticado no mercado, sendo o preco teto
superior ao preco de mercado. Assim, na
pratica, as empresas podem realizar reajustes
maiores do que os autorizados pela CMED.

e Ademais, constatou-se rigidez,
desatualizacdo e falta de revisdo nas regras da
CMED, o que ©pode inviabilizar: a
comercializacdo de medicamentos essenciais
de baixo custo e a adequacdo da regulacdo as
novas tecnologias.

e Na segunda questdo de avaliagdo, por
conta da limitacdo de acesso aos dados
solicitados, ndo foi possivel realizar a
avaliacdo de impacto inicialmente prevista

e Deforma alternativa, utilizando dados de
comercializacdo de medicamentos entre
pessoas juridicas no estado do Rio Grande do
Sul, no periodo de 2014 a 2020, a avaliacdo de
resultados realizada investigou a relagdo
entre a desoneracdo tributaria e os precos
dos medicamentos.

e Os resultados corroboraram evidéncias
da literatura de que os pregos praticados no
mercado sdo menores que 0s precos teto da
CMED, sendo essa diferenga maior para os
medicamentos desonerados. No entanto,
cabe esclarecer que esses pre¢os de mercado
ainda ndao s3dao aqueles direcionados ao
consumidor final.

e Ademais, os reajustes dos pregos de
mercado foram superiores aos reajustes dos

precos teto, ao longo do tempo. No entanto,

medicamentos desonerados.

e H3 indicios de que a inflagdo dos
medicamentos desonerados foi menor do
qgue a verificada para os medicamentos nao
desonerados, o que estaria em consonancia
com o objetivo da concessdo de subsidios
tributdrios em vigor nesse segmento.
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significativo,  principalmente  para os




e  Assim, 0s resultados apontam
correlagdo negativa entre a presenga do
medicamento na lista de desoneracao
tributdria e a sua inflacdo de 12 meses, mas
hd necessidade de mais investigacao sobre
essa correlacdo por conta das limitacoes
impostas pelos dados.

e As

demonstraram que ha concentracdo dos

andlises da terceira questdo

subsidios nos medicamentos mais

consumidos pelas familias de maior
rendimento.

e  Por fim, foram observadas evidéncias de
que a modalidade de assisténcia farmacéutica
gratuita (SUS) teria maior capacidade de
alcance de publicos vulnerdveis a falta de
acesso integral a medicamentos e mais
efetiva para reduzir a desigualdade de acesso
a medicamentos, ainda que careca de

aperfeicoamento na sua focalizacdo.

Recomendacdes Aprovadas
pelo CMAP

Recomenda-se ao Ministério da

ME~ Ssaide, com apoio da CMED: propor

alteragbes normativas do modelo de
regulagdo do setor farmacéutico que
incorporem:

i. processo de realinhamento periddico dos
precos teto aos pregos de mercado;

ii. revisdo de revisdo periddica da férmula de
reajuste do preco teto, a fim de reduzir as
distor¢des apontadas nos achados;

iii. possibilidade de reajuste negativo de
precos teto de medicamentos;

iv. reajustes dos precos teto com
periodicidade menor do que de um ano; e

v. possibilidade de retirada dos farmacos dos
mercados competitivos da lista de

medicamentos regulados.

Recomenda-se ao Ministério da Satide,
&9 com apoio da CMED: implementar
mecanismos de transparéncia ativa aos
processos que subsidiam a inclusdo/exclusdo de
medicamentos no regime especial de crédito

presumido do PIS/PASEP e COFINS.

e Recomenda-se ao Ministério da Saude,

~- com apoio da CMED: propor alteragdo

normativa que priorize a inclusdo de

novos medicamentos no regime especial de

utilizagdo de crédito presumido do PIS/PASEP e

da COFINS aqueles utilizados com maior
frequéncia pelas familias mais pobres.
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