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Orgao: Presidéncia da Republica/CONSELHO DE GOVERNO/CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA EXECUTIVA

RESOLUGCAO NP° 2, DE 12 DE MARGO DE 2014

Dispde sobre a forma de definicao do PrecoFabricante - PF e do Preco
Maximo aoConsumidor - PMC dos medicamentos em31 de marco de 2014,
estabelece a formade apresentacao do Relatorio de Comercializagaoa
Camara de Regulacao do Mercadode Medicamentos - CMED, disciplinaa
publicidade dos precos dos produtos farmacéuticose define as margens de
comercializagcaopara esses produtos.

A SECRETARIA EXECUTIVA faz saber que o CONSELHODE MINISTROS DA CAMARA DE
REGULACAO DO

MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias quelhe conferem os incisos |, II, V, X e
Xl do artigo 6° da Lei n°10.742, de 6 de outubro de 2003, e em obediéncia ao disposto noDecreto n°
4,937, de 29 de dezembro de 2003, na Resolucao CMEDN® 1, de 27 de fevereiro de 2014, no artigo 4°, caput
e paragrafos 1°a 8° da Lei n°® 10.742, de 2003, nos incisos Il e X do artigo 2° e nosincisos | e IV do artigo 4°,
ambos do Decreto n°® 4.766, de 26 dejunho de 2003; e

Considerando a publicagcao da Resolucao CMED n° 1, de2014 que estabelece os critérios de
composicao de fatores para o ajustede precos de medicamentos a ocorrer em 31 de marco de 2014; e

Considerando a publicacdo do Indice de Precos ao ConsumidorAmplo - IPCA pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica- IBGE em 12 de margo de 2014, acumulando uma taxa de5,68% (cinco
virgula sessenta e oito por cento), no periodo compreendidoentre marco de 2013 e fevereiro de 2014,
deliberou expedira seguinte Resolugao:

Art. 1° As empresas produtoras poderao ajustar os precos deseus medicamentos na
conformidade do Art. 1° da Resolucao CMEDN® 1, de 27 de fevereiro de 2014, nos termos desta Resolucao.

§ 1° O ajuste de precos de medicamentos, de que trata ocaput, tera como referéncia o Preco
Fabricante - PF praticado em 31de marco de 2013.
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§ 2° Para 0s medicamentos que tiveram sua comercializagaoiniciada entre 31 de marco de 2013
e 30 de marco de 2014, o ajustede precos tera como referéncia o PF maximo permitido pela CMED.

Art. 2° O ajuste de precos de medicamentos, de que trata oart. 1°, € baseado em um modelo de
teto de precos calculado combase na variagdo do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo- IPCA,
acumulado no periodo de margo de 2013, até fevereiro de2014, inclusive, em um fator de produtividade,
em uma parcela defator de ajuste de precos relativos intrassetor e em uma parcela defator de ajuste de
precos relativos entre setores, em trés niveis, definidosna Resolugao CMED n° 1, de 27 de fevereiro de
2014.

§ 1° Os somatorios dos fatores de que tratam o caput, levandoem consideragao a classificagao
por niveis dentro do Fator deAjuste de Precos Relativos Intrassetor - Fator Z, de que trata a Resolugaon® 1,
de 2014, alem da variagao do IPCA, sao os seguintes:

| - Medicamentos classificados no Nivel 1, referentes as classesterapéuticas com participacao
de genéricos em faturamento igualou superior a 20%, onde o fator Z assume o valor de 4,66%
(quatrovirgula sessenta e seis por cento), correspondendo a um repasse totalda produtividade: 5,68%
(cinco virgula sessenta e oito por cento);

Il - Medicamentos classificados no Nivel 2, referentes asclasses terapéuticas com participagao
de genéricos em faturamentoigual ou superior a 15% e abaixo de 20%, onde o fator Z assume ovalor de
2,33 % (dois virgula trinta e trés por cento), correspondendoa um repasse parcial da produtividade: 3,35%
(trés virgula trinta ecinco por cento); e
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lll - Medicamentos classificados no Nivel 3, referentes asclasses terapéuticas com participagao
de genéricos em faturamentoabaixo de 15%, assumindo o fator Z valor O (zero), pois nao temhavido
repasse da produtividade nestas classes: - 1,02% (um virgulazero dois por cento);

§ 2° A Secretaria-Executiva fara publicar no sitio eletrénicoda ANVISA -
http:/www.anvisa.gov.br - as relagcoes de apresentacoesde medicamentos classificados nos Niveis 1 e 2.

Art. 3° Para fazerem jus ao ajuste de precos, as empresasprodutoras de medicamentos deverao
apresentar a Camara de Regulacaodo Mercado de Medicamentos - CMED, até 31 de marco de2014,
Relatério de Comercializagcao, a ser preenchido de acordo comas instrucdoes que constarao de
Comunicado da Secretaria-Executiva.

§ 1° A Secretaria-Executiva podera solicitar documentos ouinformagdes adicionais para
confirmacgao de dados ou esclarecimentode duvidas surgidas a partir da apresentacao do Relatério de
Comercializacao.

§ 2° As informacdes contidas no Relatorio de Comercializacaoserao objeto de tratamento
confidencial, na forma da Lei.

Art. 4° A Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos- CMED, por decisao do Comité
Técnico Executivo, poderaestabelecer novo modelo e nova periodicidade de apresentacao doRelatorio de
Comercializagao, cujas instrucoes de preenchimento deveraoconstar de Comunicado da Secretaria-
Executiva.

Art. 5° O Preco Maximo ao Consumidor - PMC sera obtidopor meio da divisao do Preco
Fabricante - PF pelos fatores constantesda tabela abaixo, observadas as cargas tributarias do ICMS
praticadasnos Estados de destino e a incidéncia da contribuicao para o PIS/PASEPe COFINS, conforme o
disposto na Lei n°® 10.147, de 21 dedezembro de 2001.
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Paragrafo unico. Nos Estados de destino onde a carga tributariado ICMS for diferente das
previstas na tabela citada no caput,o Preco Maximo ao Consumidor - PMC devera ser calculado deacordo
com os fatores de conversao divulgados em comunicado daSecretaria-Executiva.

Art. 6° As unidades produtoras e as de comeércio atacadistaou intermediario repassarao,
obrigatoriamente, as unidades varejistas,a diferenca de aliquota de ICMS entre o estado de origem e o
dedestino, bem como colocarao os produtos CIF no destinatario.

Art. 7° As empresas produtoras deverao dar ampla publicidadeaos precos de seus
medicamentos, por meio de publicagoesespecializadas de grande circulagao.

Art. 8° As unidades de comércio varejista deverao manter adisposicao dos consumidores e dos
orgaos de defesa do consumidoras listas dos precos de medicamentos atualizadas, calculados nostermos
desta Resolucao.

Paragrafo unico. A divulgacao do PMC, de que trata o caput,devera contemplar os diferentes
precos decorrentes da incidéncia dascargas tributarias de ICMS praticadas nos estados de destino.

Art. 9° Nas unidades de comércio varejista, os medicamentosdeverao estar etiquetados com os
precos de venda ao consumidor, quenao poderdo ultrapassar os PMC calculados de acordo com o
dispostonesta Resolucao.

Art. 10 O PF e o PMC, obtidos a partir dos calculos previstosnesta Resolugao, serao expressos
com duas casas decimais comarredondamento a partir da terceira casa decimal, conforme dispostono
item "7. Arredondamento de Dado Numérico®, da publicacao'Normas de Apresentacao Tabular" do Instituto
Brasileiro de Geografiae Estatistica - IBGE.

Art. 11 A apresentacao do Relatorio de Comercializagao, deque tratam os artigos 3° e 4° desta
Resolucao, € obrigatdria a todas asempresas produtoras de medicamentos, independente da aplicagao
doajuste de precos e a sua recusa sujeitara as empresas as sangoesprevistas na Lei n°® 10.742, de 6 de
outubro de 2003.

Art. 12 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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