Resolugcéo n° 9, de 13 de setembro de 2001
(D.0.U. de 17 de setembro de 2001, secdo 1, pag. 224)

A Secretaria Executiva faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE
MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que lhe conferem o art. 10 e o inciso VIII
do art. 12, da Lei n°® 10.213, de 27 de marco de 2001, e o art. 9° do Decreto n° 3.803, de
24 de abril de 2001, deliberou expedir a seguinte resolucao:

Art. 1° Esta Resolucéo disciplina:

| - as margens de comercializacdo dos medicamentos que nao estdo sujeitos a
incidéncia das aliquotas definidas nos arts. 1° e 2° da Lei n°® 10.147, de 21 de dezembro
de 2000;

Il - a adesédo ao Termo de Compromisso de Conduta a ser firmado com a Camara de
Medicamentos, conforme determina o art. 3°, caput, da Lei n° 10.147, de 2000,
combinado com o art. 10, § 2°, da Lei n°® 10.213, de 2001, e o art. 2°, inciso I, alinea "b",
do Decreto n° 3.803, de 2001;

lll - a forma de repasse do diferencial apurado nas operacdes interestaduais referentes
ao Imposto sobre Operagfes Relativas a Circulacdo de Mercadorias sobre Prestacdes
de Servigos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de Comunicacéo - ICMS; e

IV - a publicidade dos precos de medicamentos definidos nos termos desta Resolucao;

CAPITULO |

DAS MARGENS DE QOMERCIALIZAQAO PARA MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A
INCIDENCIA DAS ALIQUOTAS PREVISTAS DA LEI n° 10.147, DE 2000

Art. 2° O Prego Maximo ao Consumidor - PMC dos medicamentos que ndo estiverem
sujeitos a incidéncia das aliquotas da contribuicdo para os Programas de Integracao
Social e de Formacao do Patriménio do Servidor Publico - PIS/PASEP e da Contribuicao
para o Financiamento da Seguridade Social - COFINS, estabelecidas na Lei n°® 10.147,
de 2000, sera calculado nos seguintes termos:

| - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de dezoito por cento:

a) 0 preco maximo ao consumidor permanece inalterado, calculado a partir da divisédo do
preco do fabricante por 0,7 e definido em conformidade com a Lei n°® 10.213, de 2001;

b) o preco fabricante permanece inalterado, conforme definido na Lei n® 10.213, de
2001,

Il - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de dezessete por cento:



a) 0 preco maximo ao consumidor sera calculado a partir da multiplicacdo do preco
definido na alinea "a" do inciso | deste artigo por 0,9867;

b) o preco fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco definido na alinea
"a" do inciso | deste artigo por 0,6909;

Il - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de dezesseis por cento:

a) 0 preco maximo ao consumidor sera calculado a partir da multiplicacdo do preco
definido na alinea "a" do inciso | deste artigo por 0,9736;

b) o preco fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco definido na alinea
"a" do inciso | deste artigo por 0,6820;

IV - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de quinze por cento:

a) 0 preco maximo ao consumidor sera calculado a partir da multiplicagdo do preco
definido na alinea "a" do inciso | deste artigo por 0,9610;

b) o preco fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco definido na alinea
"a" do inciso | deste artigo por 0,6733;

V - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de catorze por cento:

a) 0 preco maximo ao consumidor sera calculado a partir da multiplicacdo do precgo
definido na alinea "a" do inciso | deste artigo por 0,9486;

b) o preco fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco definido na alinea
"a" do inciso | deste artigo por 0,6648;

VI - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de treze por cento:

a) 0 preco maximo ao consumidor sera calculado a partir da multiplicacdo do preco
definido na alinea "a" do inciso | deste artigo por 0,9366;

b) o preco fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco definido na alinea
"a" do inciso | deste artigo por 0,6565;

VIl - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de doze por cento:

a) 0 preco maximo ao consumidor sera calculado a partir da multiplicacdo do precgo
definido na alinea "a" do inciso | deste artigo por 0,9248;

b) o preco fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco definido na alinea
"a" do inciso | deste artigo por 0,6484.

VIII - nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for de zero por cento:

a) 0 preco maximo ao consumidor sera calculado a partir da multiplicacdo do preco
definido na alinea "a" do inciso | deste artigo por 0,8039;



b) o preco fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco definido na alinea
"a" do inciso | deste artigo por 0,5651.

Art. 3° Nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for diferente das
mencionadas no art. 2°, os pre¢cos deverdo ser calculados de acordo com fatores de
conversao divulgados pela Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos.

Art. 4° Nas hipoteses de alteracdo dos precos dos medicamentos por concessao de
reajuste extraordinario ou por decisdo da Camara de Medicamentos, a proporcéo e a
diferenca percentual entre o preco fabricante e o preco maximo ao consumidor
estipulada por esta Resolucao deverdo ser mantidas.

CAPITULO Il

DO REPASSE DO DIFERENCIAL

Art. 5° As unidades produtoras e as de comércio atacadista ou intermediario repassarao,
obrigatoriamente, as unidades varejistas, o diferencial de ICMS entre o Estado de
origem e o de destino, bem como colocarao os produtos CIF no destinatario.

CAPITULO IlI

DA PUBLICIDADE DOS PRECOS

Art. 6° Nas unidades de comércio varejista, os medicamentos deverao estar etiquetados
com os precos definidos nesta Resolucdo ou na Resolugdo da Cémara de
Medicamentos n° 6, de 10 de abril de 2001, conforme a sistematica aplicavel ao tipo de
medicamento.

Art. 7° As empresas produtoras deverdo dar ampla publicidade aos precos de seus
medicamentos, divulgando o pregco fabricante e o preco maximo ao consumidor
conforme a sistematica determinada por esta Resolucgéo.

Paragrafo unico. A divulgacdo dos precos maximos ao consumidor de que trata o caput
deveré contemplar os diferentes precos decorrentes da incidéncia das cargas tributarias
de ICMS praticadas nos Estados de destino.

Art. 8° As unidades de comércio varejista deverdo manter a disposicdo dos
consumidores, e para a verificagdo por parte dos érgdos de defesa do consumidor, as
listas dos precos calculados nos termos desta Resolucéo.



CAPITULO IV

DO COMPROMISSO DE AJUSTAMENTO DE CONDUTAPARA A CONCESSAODO
REGIME ESPECIAL DE UTILIZACAO DO CREDITO PRESUMIDOPREVISTONA LEI N°
10.147, DE 2000

Art. 9° As empresas produtoras de medicamentos que optarem por firmar compromisso
de ajustamento de conduta com a Camara de Medicamentos, nos termos do art. 3°,
caput, da Lei n° 10.147, de 2000, combinado com o art. 2° inciso Il, alinea "b", do
Decreto n° 3.803, de 2001, deverdo aderir aos termos do Compromisso de Ajustamento
de Conduta cujo modelo consta do Anexo | a esta Resolucéo.

8 1° As clausulas do Modelo de Compromisso de Ajustamento de Conduta ndao poderdo
ser alteradas, exceto nos casos expressamente previstos nesta Resolugao.

§ 2° A Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos poderd incluir clausulas ao
Modelo de Compromisso de Ajustamento de Conduta visando a melhor definicdo das
obrigacdes do compromissario.

§ 3° A Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos é vedada a exclusdo de
clausulas do Modelo de Compromisso de Ajustamento de Conduta que impdem deveres
ao compromissario.

8§ 4° Em hipéteses excepcionais, o Comité Técnico da Camara de Medicamentos, de
oficio ou mediante proposta da Secretaria-Executiva, podera autorizar, de forma
fundamentada, alteracbes das clausulas obrigatérias constantes do Modelo de
Compromisso de Ajustamento de Conduta.

Art. 10. As empresas que optarem por firmar o Compromisso de Ajustamento de
Conduta deverdo protocolar na Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos
requerimento, cujo modelo consta do Anexo Il a esta Resolugéo.

Art. 11. O requerimento a que se refere o art. 10 contera:

| - relagcdo dos medicamentos industrializados ou importados pela empresa,
discriminados por apresentagao e com as seguintes informacdes:

a)classificacdo na Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) ou TIPI,
b)codigo de barras - EAN;

c)Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, quando ndo houver, Denominagdo Comum
Internacional - DCI,

d)Classificacdo quanto ao enquadramento na regra prevista no art. 7° da Resolucéo n° 6
da Camara de Medicamentos, de 10 de abril de 2001, para fins de delimitacdo dos
produtos que serdo submetidos ao regime especial de utilizacdo do crédito presumido;

e) numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;



Il - preco fabricante de cada uma das apresentacdes vigente na data do protocolo, em
conformidade com a Lei n® 10.213, de 2001,

Il - preco fabricante e preco maximo ao consumidor de cada medicamento, por
apresentacdo, resultante da reducéo de precos, calculado de acordo com a sistematica
estabelecida no Modelo de Compromisso de Ajustamento de Conduta constante do
Anexo | desta Resolucao;

IV - certidBes negativas ou positivas com efeito negativo que comprovem a regularidade
fiscal da empresa, emitidas pela Secretaria da Receita Federal do Ministério da
Fazenda, pelo Instituto Nacional de Seguridade Social e pelo Agente Operador do
Fundo de Garantia do Tempo de Servico, bem como os demais documentos
comprobatorios da regularidade fiscal da empresa.

Art. 12. O regime especial de crédito presumido poderd ser utilizado a partir da
protocolizagéo do requerimento na Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos.

§ 1° A qualquer tempo, a Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos podera
solicitar informacg8es complementares para a correta instrugéo do requerimento.

8 2° No curso da andlise do requerimento, as irregularidades apuradas seréo

comunicadas a requerente, para que, no prazo de dez dias, faca as adequacdes
necessarias.

Art. 13. A concessao definitiva do regime especial de crédito presumido fica
condicionada a adequacéo do requerimento aos termos desta Resolugéo.

Art. 14. O Compromisso de Ajustamento de Conduta seré firmado com a Secretaria-
Executiva da Camara de Medicamentos.

§ 1° A Secretaria-Executiva verificard a conformidade das informacdes prestadas no
requerimento com as condi¢cbes previstas nesta Resolugdo e convocara a requerente
para firmar o Compromisso de Ajustamento de Conduta, no prazo de dez dias uteis.

8 2° Se a requerente nao firmar o Compromisso de Ajustamento de Conduta no prazo
estabelecido no § 1°, a utilizagc&o do crédito presumido sera suspensa.

8 3° Formalizado o Compromisso de Ajustamento de Conduta, a Secretaria-Executiva
da Camara de Medicamentos encaminhara a Secretaria da Receita Federal, no prazo de
cinco dias Uteis, o requerimento da empresa, acompanhado da relacdo de
medicamentos por ela industrializados ou importados, com a respectiva classificagcao na
Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM.

8 4° Sempre que houver a inclusdo de produtos novos ou novas apresentacfes na
relacdo a que se refere o inciso | do art. 11, a empresa requerente aditarda o seu
requerimento por meio de pedido especifico dirigido a Secretaria-Executiva da Camara
de Medicamentos que, verificada a sua conformidade com as condi¢cbes previstas nesta
Resolucdo, encaminhara o pedido a Secretaria da Receita Federal, no prazo de dez
dias.

Art. 15. As empresas produtoras de medicamentos que optaram pelo enquadramento na
alinea "a" do inciso Il do art. 2° do Decreto n° 3.808, de 2001, poderdo encaminhar a



Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos, visando a adesdo ao Compromisso
de Ajustamento de Conduta, requerimento de reenquadramento, que contera:

| - justificativa para a alteragéo de enquadramento;
Il - declaracdo de que adere aos termos desta Resolucéo; e

Il - documentacédo referente ao disposto no inciso Il do art. 11 desta Resolucéo,
adequada as novas margens de comercializacéo definidas.

§ 1° A Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos verificara a conformidade das
informacgOes prestadas no requerimento de reenquadramento com as condi¢coes
previstas nesta Resolucdo e convocara a requerente para firmar o Compromisso de
Ajustamento de Conduta, no prazo de dez dias Uteis.

§ 2° Se a requerente nao firmar o Compromisso de Ajustamento de Conduta no prazo
estabelecido no § 1°, a utilizacdo do crédito presumido sera suspensa.

8 3° O reenquadramento a que se refere este artigo ndo suspende nem interrompe a
fruicdo do crédito presumido, ressalvadas as hipéteses expressamente previstas.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16. Os precos obtidos a partir dos calculos previstos nesta Resolugdo e nos
Compromissos de Ajustamento de Conduta seréo expressos com duas casas decimais,
sem arredondamento, desprezando-se as demais.

Art. 17. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario Executivo

ANEXO |

CAMARA DE MEDICAMENTOS

MODELO DE TERMO DE COMPROMISSO DE AJUSTAMENTO DE CONDUTA



Pelo presente instrumento, a CAMARA DE MEDICAMENTOS, criada pela Lei n® 10.213, de 27 de
marc¢o de 2001, neste ato representada pelo Sr(a).

portador(a) da Cédula de Identidade n° , expedida por , € inscrito(a) no CPF sob
on° ,ea , ha cidade
, __, inscrita no CNPJ sob o n° , € por seu representante legal,
Sr(a). , portador(a) da Cédula de Identidade n° , expedida por
e inscrito(a) no CPF sob o n° conforme documentos societarios

anexos, doravante denominada COMPROMISSARIA, tendo em vista o disposto no art. 3° da Lei n°
10.147, de 21 dezembro de 2000, e na alinea "b" do inciso Il do art. 2° do Decreto n° 3.803, de 24 de
abril de 2001, e considerando:

a) a necessidade de assegurar a repercussao, nos precos dos medicamentos produzidos pela
COMPROMISSARIA, da reducao de sua carga tributaria prevista pela no art. 3° da Lei n® 10.147, de
2000, e

b) que o art. 3° da Lei n® 10.147, de 2000, determina que seja firmado compromisso de ajustamento
de conduta para que a COMPROMISSARIA possa fazer jus & concesséo do crédito presumido da
contribuicdo para o PIS/PASEP e da COFINS, celebram o presente COMPROMISSO DE
AJUSTAMENTO DE CONDUTA, nos termos seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1. Este Compromisso de Ajustamento de Conduta tem por objeto assegurar a repercussao nos
precos dos medicamentos produzidos pela COMPROMISSARIA da reducao da carga tributaria em
virtude da concesséo de crédito presumido da contribuicdo para o PIS/PASEP e da COFINS.

2. Este Compromisso de Ajustamento de Conduta ndo significa confissdo ou reconhecimento de
nenhum ato ilicito que tenha que ser ajustado.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS OBRIGACOES DA COMPROMISSARIA
Para a consecucéo do objeto deste Compromisso, a COMPROMISSARIA obriga-se a:

1. Alterar seus precos, e ndo reajusta-los pelo periodo de vigéncia deste Compromisso, ressalvando o
disposto na Clausula Quarta, de todos medicamentos por elas comercializados, de acordo com o
seguinte:

a) Os precos dos medicamentos classificados conforme os incisos | e Il do art. 7° da Resolu¢éo n° 6
da Camara de Medicamentos, de 10 de abril de 2001, sujeitos a incidéncia das aliquotas definidas no
inciso | do art. 1° da Lei n® 10.147, de 2000, deveréo ser calculados, a partir da celebracdo deste
Compromisso, nos termos dos arts. 9° e 10 da referida Resolucéo;

b) Os precos dos medicamentos classificados conforme o inciso Il do art. 7° da Resolucdo n° 6 da
Camara de Medicamentos, de 2001, sujeitos a incidéncia das aliquotas definidas no inciso | do art. 1°
da Lei n® 10.147, de 2000, deverao ser calculados, a partir da celebracéo deste Compromisso, nos
seguintes termos:

b.1) Para os medicamentos que obtiverem a concessao de crédito presumido:

i.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 18% (dezoito por cento), o preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacao do prego fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 27 de marco de 2001, por 0,9555;

ii.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 17% (dezessete por cento), 0 preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacao do prego fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,9440;



iii.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 16% (dezesseis por cento), 0 preco
fabricante serd calculado a partir da multiplicacéo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,9328;

iv.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 15% (quinze por cento), 0 preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacéo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,9218;

v.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 14% (catorze por cento), 0 preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,9111;

vi.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 13% (treze por cento), o0 preco
fabricante serd calculado a partir da multiplicacéo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,9006;

vii.Nos Estados de destino onde a carga tributéria de ICMS for de 12% (doze por cento), o preco
fabricante serd calculado a partir da multiplicacéo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,8904;

viii.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 0% (zero por cento), 0 preco
fabricante serd calculado a partir da multiplicacéo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,7835.

b.2) Para os medicamentos que n&o obtiverem a concesséo de crédito presumido:

i.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 18% (dezoito por cento), o preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicagcao do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 1,1274;

ii.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 17% (dezessete por cento), 0 preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicagcao do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 1,1114;

iii.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 16% (dezesseis por cento), 0 pre¢o
fabricante sera calculado a partir da multiplicagcao do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 1,0958;

iv.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 15% (quinze por cento), o preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacao do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 1,0807;

v.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 14% (catorze por cento), 0 preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacao do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 1,0660;

vi.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 13% (treze por cento), o preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacao do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 1,0517;

vii.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 12% (doze por cento), 0 pre¢o
fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 1,0378;

viii.Nos Estados de destino onde a carga tributaria de ICMS for de 0% (zero por cento), 0 preco
fabricante sera calculado a partir da multiplicacdo do preco fabricante definido em conformidade com
a Lein®10.213, de 2001, por 0,8955.



b.3) Os produtos referidos na letra "b" e comercializados em estabelecimentos farmacéuticos
observardo os multiplicadores definidos na Resolucédo n° 6 da Camara de Medicamentos, de 2001.

2. Apresentar requerimento de adeséo ao regime de crédito presumido, contendo as informacées e
documentos relacionados no art. 4° da Resolucdo n°® 6 da Camara de Medicamentos, de 2001.

3. Apresentar, a qualquer tempo, as informagdes que Ihe forem requisitadas pela Camara de
Medicamentos, durante o periodo de vigéncia deste Compromisso.

CLAUSULA TERCEIRA - DA PUBLICIDADE DOS PRECOS

1. Obriga-se a COMPROMISSARIA a dar ampla publicidade aos precos de seus medicamentos,
divulgando os respectivos precos fabricante e precos maximos ao consumidor alterados em
conformidade com a Resolucdo da Camara de Medicamentos n° 6, de 10 de abril de 2001,
contemplando, no caso dos pre¢cos maximos ao consumidor, as diferencas decorrentes das cargas
tributarias do ICMS praticadas nos Estados de destino.

CLAUSULA QUARTA - DAS PENALIDADES

1. O descumprimento das obrigacdes assumidas neste Termo de Compromisso ou das condigdes
necessérias a fruicdo do crédito presumido, sujeitard a COMPROMISSARIA as penalidades previstas
no art. 7° do Decreto n° 3.803, de 2001.

2. Arecusa, omissao, enganosidade, ou retardamento injustificado de informagdes ou documentos
anexos ao requerimento de adesédo ao regime de crédito presumido sujeitara a COMPROMISSARIA a
sancdo prevista no art. 15 da Lei n°® 10.213, de 2001, sem prejuizo das demais sang¢fes cabiveis.

CLAUSULA QUINTA - DOS REAJUSTES DE PRECOS

1. Os pregos dos produtos farmacéuticos da COMPROMISSARIA podero ser alterados na hipotese
de deferimento, por parte da Camara de Medicamentos, de pedidos de reajustes extraordinérios de
prec¢os, nos termos do inciso | do art. 12 da Lei n® 10.213, de 2001.

2. No caso especifico dos medicamentos que possuam precos tabelados e normatizados pelo
Governo Federal, A COMPROMISSARIA devera proceder, de acordo com a sistematica de
reembolso definida pelo Ministério da Saude e seu efeito correspondente nos precos praticados na
referida Terapia.

3. Na hipétese do item anterior, fica a COMPROMISSARIA obrigada a comunicar & Secretaria-
Executiva da Camara de Medicamentos quais 0s novos precos a serem praticados, ficando a sua
vigéncia condicionada a verificacdo de sua conformidade com a legislacdo vigente.

CLAUSULA SEXTA - DA VIGENCIA DO COMPROMISSO

Fica estabelecido em 12 (doze) meses o prazo de vigéncia do presente Compromisso.

Assinam o presente Termo de Compromisso de Ajustamento de Conduta em duas vias de igual teor e
forma, sendo uma via entregue ao representante legal da COMPROMISSARIA e a outra via a
Céamara de Medicamentos.

ANEXO I

REQUERIMENTO DE HABILITAGAO PARA CONCESSAO DE CREDITO PRESUMIDO

[Nome da empresa], [endereco], [CNPJ], vem apresentar Requerimento de Habilitacdo para



Concesséo de Crédito Presumido, optando pelo enquadramento na hipétese prevista no art. 3°,
caput, da Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000, combinado com o art. 2°, inciso I, alinea "b", do
Decreto n° 3.803, de 24 de abril de 2001, e com a Resolucdo n° 9, de de setembro de 2001, da
Céamara de Medicamentos.

Declara a requerente preencher as condi¢cfes para a fruicdo do regime especial de crédito presumido
estabelecidas pela Lei n°® 10.147, de 2000, pela Lei n® 10.213, de 27 de marco de 2001, e pela
Resolucdo n° 9, de 2001.

O presente Requerimento encontra-se instruido em conformidade com a Resolugao n° 9, de 2001,
responsabilizando-se a signataria pela veracidade das seguintes informacdes:

| - relacdo dos medicamentos industrializados ou importados pela empresa, discriminados por
apresentagcdo e com as seguintes informacdes:

a)classificagcéo na Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) ou TIPI;
b)cbdigo de barras - EAN;

c)Denominagédo Comum Brasileira - DCB ou, quando ndo houver, Denomina¢cdo Comum Internacional
- DCI,

Il - preco vigente de cada uma das apresentacdes em 31 de janeiro de 2001, em conformidade com a
Lei n°® 10.213, de 2001;

Il - preco do medicamento, por apresentacéo, resultante da redugéo de precos, calculado de acordo
com a sistemética estabelecida na Resolucéo n° 9, de 2001;

IV - certiddes negativas ou positivas com efeito negativo que comprovem a regularidade fiscal da
empresa, emitidas pela Secretaria da Receita Federal do Ministério da Fazenda, pelo Instituto
Nacional de Seguridade Social e pelo Agente Operador do Fundo de Garantia por Tempo de Servigo,
bem como os demais documentos comprobatérios da regularidade fiscal da empresa.

Requer-se, desta forma, a analise do presente requerimento para, verificada a sua conformidade, a
necessaria assinatura do Compromisso de Ajustamento de Conduta, nos termos do art. 4° da
Resolucdo n° 9, de 2001.

Brasilia, [data].
[Nome e assinatura do representante legal da empresa]
Notas:

1. Ao requerimento devem ser anexados documentos comprobatérios da qualidade do signatario de
representante legal da empresa.

2. As informac8es de que trata este requerimento devem ser apresentadas, em meio impresso e
eletrénico, de acordo com o modelo acima reproduzidos, cujos arquivos podem ser obtidos via
internet, no endereco www.anvisa.gov.br, ou diretamente na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.



