CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Resolucéo n¢ 2, de 8 de marco de 2010(*)

Disp6e sobre a forma de definicdo do Preco
Fabricante e do Preco Maximo ao Consumidor
dos medicamentos em 31 de margo de 2010,
estabelece a forma de apresentacdao de
Relatério de Comercializaggo a Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, disciplina a publicidade dos precos dos
produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializagdo para esses produtos.

A Secretaria-Executiva faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA
DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das
competéncias que Ihes conferem os incisos |, I, V, X e XIlIl do artigo 6° da Lei n®
10.742, de 6 de outubro de 2003, e em obediéncia ao disposto no Decreto n®
4.937, de 29 de dezembro de 2003, na Resolucao CMED n® 1, de 23 de fevereiro
de 2010, no artigo 4°, caput e paragrafos 1% a 82 da Lei n® 10.742, de 2003, nos
incisos Il e X do artigo 2° e nos incisos | e IV do artigo 4%, ambos do Decreto n®
4.766, de 26 de junho de 2003, deliberou expedir a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos poderao ajustar os precos de
seus medicamentos em 31 de margo de 2010, nos termos desta Resolucéo.

§1° O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o caput, tera como
referéncia o Preco Fabricante - PF praticado em 31 de marco de 2009.

§2° Para os medicamentos que tiveram sua comercializagao iniciada entre 31 de
marco de 2009 e 31 de marco de 2010, o ajuste de precos tera como referéncia o
PF méaximo permitido pela CMED.



Art. 22 O ajuste de pregos de medicamentos, de que trata o art. 12, € baseado em
um modelo de teto de pregos calculado com base na variagdo do Indice Nacional
de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, acumulado no periodo de margo de
2009, até fevereiro de 2010, inclusive, em um fator de produtividade, em uma
parcela de fator de ajuste de precos relativos intra-setor e em uma parcela de fator
de ajuste de pregos relativos entre setores, em trés niveis, definidos na Resolugao
CMED n® 1, de 23 de fevereiro de 2010.

§1¢ Os somatorios dos fatores de que tratam o caput, levando em consideracao a
classificagdo por niveis dentro do Fator de Ajuste de Precos Relativos Intrassetor
— Fator Z, de que trata a Resolugdao n® 1, de 23 de fevereiro de 2010, além da
variagao do IPCA, séo os seguintes:

| - Medicamentos classificados no Nivel 1, referentes as classes terapéuticas com
participacao de genéricos em faturamento igual ou superior a 20%, onde o fator Z
assume o valor de 0,38% (zero virgula trinta e oito por cento), correspondendo a
um repasse total da produtividade: 4,83% (quatro virgula oitenta e trés por cento);

Il - Medicamentos classificados no Nivel 2, referentes as classes terapéuticas com
participacdo de genéricos em faturamento igual ou superior a 15% e abaixo de
20%, onde o fator Z assume o valor de 0,19% (zero virgula dezenove por cento),
correspondendo a um repasse parcial da produtividade: 4,64% (quatro virgula
sessenta e quatro por cento); e

[l - Medicamentos classificados no Nivel 3, referentes as classes terapéuticas
com participacao de genéricos em faturamento abaixo de 15%, assumindo o fator
Z valor 0 (zero), pois ndo tem havido repasse da produtividade nestas classes:
4,45% (quatro virgula quarenta e cinco por cento);

§2° A Secretaria-Executiva fard publicar no sitio eletrdbnico da ANVISA —
http://www.anvisa.gov.br - as relacbes de apresentagbes de medicamentos
classificados nos Niveis 1 e 2.

Art. 3° Para fazerem jus ao ajuste de precos, as empresas produtoras de
medicamentos deverdo apresentar a Camara de Regulagcdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, até 31 de marco de 2010, Relatério de Comercializagao, a
ser preenchido de acordo com as instrugdes que constardo de Comunicado da
Secretaria-Executiva.

§1° A Secretaria-Executiva podera solicitar documentos ou informagdes adicionais
para confirmacao de dados ou esclarecimento de duvidas surgidas a partir da
apresentacao do Relatério de Comercializagao.

§2° As informagbes contidas no Relatério de Comercializagdo serao objeto de
tratamento confidencial, na forma da lei.



Art. 4° A partir de setembro de 2010 a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED poderd, a critério do Comité Técnico-Executivo, exigir a
apresentacdo de novo Relatério de Comercializagcdo, a ser preenchido com as
instrucoes que constardo de Comunicado da Secretaria-Executiva.

Art. 52 O Preco Maximo ao Consumidor - PMC sera obtido por meio da divisdo do
Preco Fabricante - PF pelos fatores constantes da tabela abaixo, observadas as
cargas tributarias do ICMS praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da
contribuicao para o PIS/PASEP e COFINS, conforme o disposto na Lei n® 10.147,
de 21 de dezembro de 2001.

ICMS Lista Positiva | Lista Negativa | Lista Neutra
19% 0,7234 0,7523 0,7071
18% 0,7234 0,7519 0,7073
17% 0,7234 0,7515 0,7075
12% 0,7234 0,7499 0,7084
0% 0,7234 0,7465 0,7103

Paragrafo unico. Nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for
diferente das previstas na tabela contida no caput, o Preco Maximo ao
Consumidor - PMC devera ser calculado de acordo com os fatores de conversao
divulgados em comunicado da Secretaria-Executiva.

Art. 6° As unidades produtoras e as de comércio atacadista ou intermediario
repassarao, obrigatoriamente, as unidades varejistas, a diferenga de aliquota de
ICMS entre o estado de origem e o de destino, bem como colocardo os produtos
CIF no destinatario.

Art. 7° As empresas produtoras deverdo dar ampla publicidade aos precos de
seus medicamentos, por meio de publicacbes especializadas de grande
circulagao.

Art. 8° As unidades de comércio varejista deverdo manter a disposicao dos
consumidores e dos 6rgaos de defesa do consumidor as listas dos precos de
medicamentos atualizadas, calculados nos termos desta Resolugao.

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

Art. 92 Nas unidades de comércio varejista, os medicamentos deverdao estar
etiquetados com os pregos de venda ao consumidor, que nao poderao ultrapassar
os PMC calculados de acordo com o disposto nesta Resolugao.



Art. 10 O PF e o PMC, obtidos a partir dos célculos previstos nesta Resolugéo,
serdo expressos com duas casas decimais com arredondamento a partir da
terceira casa decimal, conforme disposto no item "7. Arredondamento de Dado
Numérico", da publicacdo "Normas de Apresentagcdo Tabular" da Fundagao
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE.

Art. 11 A apresentacao do Relatério de Comercializacao, de que trata o art. 3% e 4°
desta Resolugao, é obrigatéria a todas as empresas produtoras de medicamentos,
independente da aplicacdo do ajuste de precos e a sua recusa sujeitara as
empresas as sancoes previstas na Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 12 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo

(*) Republicada por ter saido com incorre¢des no original, publicado no Didrio Oficial da
Unido n° 45, de 9 de marco de 2010, Secao 1, Pagina 1.



