Resolucédo n° 1, de 08 de janeiro de 2001

(D.0.U. de 09 de janeiro de 2001, sec¢do 1, pag. 16)

Faco saber que O CONSELHO DE MINISTROS da CAMARA DE
MEDICAMENTOS, criada pela Medida Provisoria' 2.138-2, de 28 de
dezembro de 2000, no uso da competéncia que lhe - € atribuida pelo inciso
VIII do artigo 12 da referida Medida Provisoéria, em sesséo realizada em 8 de
janeiro de 2001, aprovou a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1°. As empresas produtoras de medicamentos, assim - definidas na
forma da Medida Proviséria n.° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000,

deverdo apresentar a Céamara de Medicamentos o Relatorio de
Comercializacao, que devera conter as seguintes informacdes:

| - relacdo, por apresentacdo; dos medicamentos comercializados pela
empresa, conforme modelo descrito na Planilha constante do Anexo | da
presente Resolucao;

Il - quantidade comercializada de cada produto, por apresentacao, e 0S seus
respectivos precos maximos, na forma do Anexo | da presente Resolucéo;

lIl - Evolucao Média de Precos - EMP verificada, para cada empresa, no
periodo compreendido entre agosto de 1999 e novembro de 2000, e os
elementos utilizados em seu célculo, na forma do Anexo | da presente
Resolucao;

IV - a diferenca, em valor absoluto, verificada entre o indice Paramétrico de
Medicamentos" - IPM e a EMP, na forma do Anexo | da presente Resolucéo;

V - 0 reajuste de pregcos que Pretende praticar, para cada apresentacdo de
medicamento, para 0 més de janeiro de 2001, respeitadas as regras
estabelecidas na Medida Proviséria n.° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000,
e em conformidade com o Anexo | da presente Resolugéo;

VI - relacdo dos precos maximos da empresa produtora, para ' cada uma das
apresentacfes de seus medicamentos, obtidos a partir dos parametros
definidos nesta Medida Proviséria, de acordo com o Anexo | da presente
Resolucéo;

VII - valores recolhidos para pagamento da Contribuicdo para PIS/PASEP e
da Contribuicdo para Financiamento da Seguridade Social - COFINS, e do
Imposto sobre Circulagcdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servicos de
Transporte Interestadual e Intermunicipal e de Comunicacdo - ICMS,
referente ao periodo compreendido entre agosto de 1999 e novembro de
2000;



VIIl - valores pagos em salarios de todos os empregados e encargos
incidentes sobre os salarios ou remuneracdo dos mesmos em decorréncia da
legislacdo trabalhista, do contrato de trabalho, de acordo ou convencao
coletiva de trabalho, de decisdo ou julgamento de dissidio individual ou
coletivo, conforme a Planilha constante do Anexo II; da presente Resolucéo.

IX - faturamento bruto e liquido com medicamentos, apresentado d¢ acordo
com a Planilha constante do Anexo Il da presente Resolucéo.

8 |° Para os efeitos desta Resolucéo, entende-se que:

| - preco madximo da empresa produtora de medicamentos, conforme
estabelecido pela Medida Proviséria n° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000,
€ o preco fabricante, que constitui a base para o célculo do preco maximo ao
consumidor;

7

Il - faturamento bruto € o resultado auferido nas operacbes de venda de
medicamentos, incluidos todos os tributos sobre elas incidentes; e

Il - faturamento liquido é o faturamento bruto diminuido das vendas
canceladas, dos descontos incondicionalmente concedidos e dos tributos
incidentes sobre vendas.

8§ 2° As empresas produtoras que tiverem iniciado a comercializacdo de
novos produtos ou apresentacdes apos 19 de dezembro de 2000 deveréo
demonstrar, no Relatério de Comercializagcdo de que /rata este artigo, o
atendimento das exigéncias dispostas nos artigos 8° e 90 da Medida
Provisoria n° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000.

§ 3° As informag@es contidas no Relatorio de Comercializagdo serédo objeto
de tratamento confidencial na forma da lei.

Art. 2°. O Relatorio de Comercializacdo de que trata o artigo anterior devera
ser feito de acordo com o Manual de Preenchimento do Relatorio de
Comercializagéo - Anexo |ll e protocolado na sede da Secretaria Executiva
da Camara de Medicamentos, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
situada na avenida W2 norte, Setor de Edificios de Utilidade Publica Norte -
SEPN, quadra 515, edificio Omega, bloco B, ndmero 10, térreo-protocolo,
Brasilia, Distrito Federal, cédigo de enderecamento postal 70.770-502, até o
dia 15 de janeiro de 2001.

Art. 3°. A Secretaria Executiva poderd solicitar documentos ou informacgdes
adicionais para confirmacao de dados ou esclarecimento de duvidas surgidas
a partir do Relatério de Comercializacdo ou ainda para assegurar o0
atendimento das exigéncias da Medida Provisoria n.° 2.138-2, de 28 de
dezembro de 2000.



Art. 4°. O descumprimento do disposto na presente Resolugcdo sujeitara o
infrator as sancbes previstas na Medida Provisoria n.° 2.138-2, de 28 de
dezembro de 2000.

Paragrafo unico - N&do se reputa intempestiva a entrega do relatorio de
comercializacdo de que trata esta Resolucao feita até o dia 31 de janeiro de
2001, sem prejuizo da observancia do disposto no Artigo 6° da Medida
Provisoria n° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000.

Art. 5°. Esta Resolug&o entra emn vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario Executivo

Anexo |

Relatério de Comercializagéo — Artigo 5 da MP 2138-2 de 28/12/2000
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Anexo |l

Relatorio de Comercializagéo — Artigo 5 da MP 2138-2 de 28/12/2000

Anexo Il

Manual de Preenchimento do Relatério de Comercializagao

O presente documento tem por finalidade orientar o preenchimento das planilhas
dos anexos | e Il desta Resolugéo.

Orientacdes Gerais

As empresas deverdao encaminhar, até o dia 15 de janeiro de 2001, as informacdes
por meio eletrénico através do endereco cmed@anvisa.gov.br, ou em meio
magnético, e, protocolar 1 (uma) copia impressa junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, devendo os documentos serem enderecados a Geréncia Geral
de Regulag@o e Monitoramento de Mercado. O modelo do arquivo a ser remetido
deve ser obtido via Internet no endereco www.anvisa.gov.br ou junto a Geréncia
Geral de Regulacdo e Monitoramento de Mercado pelo endereco eletrdnico
cmed@anvisa.gov.br, ou diretamente na ANVISA.

O nome do arquivo a ser enviado devera seguir o seguinte padrao:
- CMI_CNPJ.xls

Onde CMI, é constante seguido de um sublinhado () e do numero do CNPJ da
empresa produtora sem nenhuma pontuagao por ex:

CM1_12345678000100.XLS
Alguns procedimentos gerais deverdo ser observados no seu preenchimento:

- Cada apresentacado devera estar descrita em apenas uma linha.


http://www.anvisa.gov.br/

- A indicacdo do nome dos produtos e das apresentacdes dos mesmos devera ser
feita por extenso. Somente serdo admitidas as abreviacbes previstas nesse
manual.

- N&o deveréo ser inseridas linhas.

- Os formatos das células bem como das planilhas ndo poderdo ser alterados.
Descrigdo dos campos

Anexo | - Planilha 1

Campo 1 - Razao Social

Preencher com a razdo social da empresa.

Campo 2 - CNPJ

Informar o niUmero do Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas, da unidade
prestadora das informacoes.

Campos 3; 4 e- 5 - Responséavel pelo Preenchimento

Indicar o nome, telefone e endereco eletrénico da pessoa responsavel pelo envio -
das informacdes,- capaz de sanar eventuais duvidas.

Campo 6 - Cédigo EAN

Informar o Cdodigo Nacional de Produtos (Codigo de Barras EAN da apresentacao).
Considerar todos os produtos comercializados pela empresa, no periodo entre
agosto de 1999 e dezembro de 2000.

Campo 7 — Produto

Informar o nome do produto.

Campo 8 - Apresentacao

Descrever a apresentacdo correspondente ao Coédigo EAN informado, contendo
dosagem, forma farmacéutica, embalagem e quantidade na embalagem.

Para o preenchimento desse campo serdao admitidas as seguintes abreviacoes:

Abreviacao

Adesivo ades

Adulto adu

Ampola amp

Balsamo bals

Bisnaga bisn

Blister bl

Caixa CX

Cépsula caps

Comprimido comp

Comprimido Revestido comp rev



Comprimido Pediatrico comp ped

Dermatologico derm
Dragea drg
Efervescente eferv
Elixir elx
Elixir Pediatrico elx ped
Envelope env
Expectorante expec
Flaconete flac
Frasco fr
Gotas gts
Infantil inf
Injetavel inj
Liquido lig
Locéo loc
Mastigavel mast
Oftalmolégica oft
Pastilha past
Pomada pom
Sabonete sab
Shampoo shamp
Solugéo sol
Solugéo Topica sol top
Supositorio suposit
Suspenséao susp
Topico tp
Tubo tb
Vaginal vag
Vidro vd
Xarope xpe

Campo 9 - LCCT

Informar se o produto faz parte ou ndo da lista de medicamentos que poderao
obter concessdo de predito tributario presumido com relacdo a contribuicdo
PIS/PASEP e COFINS (Lei 10.147/2000). Preencher com S para os produtos que-
compdem a lista e com N para os produtos que ndo compdem a lista.

Campo 10 - Preco Fabricante de Agosto de 1999

Informar o preco méaximo (81° do art. 1° desta Resolugcédo) da apresentacdo em
vigor em 01 de agosto de 1999. Caso a apresentacéo tenha entrado no mercado
apos agosto de 1999, informar o preco maximo da apresentacdo no primeiro més
de sua comercializacao.

Campo 11 - Més

Essa célula s6é devera ser preenchida caso a apresentacdo tenha tido sua
comercializacdo iniciada apés agosto de 1999. Nesse caso, devera ser informado
0 més em que se iniciou a comercializacdo no formato mm/aaaa.

Campos 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34 - Quantidade Vendida

Informar o numero total de unidades vendidas de cada apresentacdo em cada um
dos meses correspondentes. Caso a apresentacao nao tenha sido comercializada



em qualquer um dos meses, preencher os campos referentes a esse(s) mese(s)
com O (zero).

Campos 13, 15, 17, 19, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 33, 35 - Faturamento

Informar o faturamento bruto (82° do art.1° desta Resolug¢do) obtido com a
comercializagdo da apresentacdo durante o més correspondente, conforme o
constante nas notas fiscais (inclusos os impostos). Caso a apresenta¢ao nao tenha
sido comercializada em qualquer um dos meses, preencher os campos referentes
a esse(s) mese(s) com 0,00 (zero).

Campo 36 - Preco Fabricante de Novembro de 2000

Informar o preco maximo da apresentacdo, em vigor em 30 de novembro de 2000.
Caso a apresentacdo tenha- tido sua comercializacdo interrompida antes de
novembro de 2000, informar o ultimo preco fabricante da mesma. Caso a
apresentacdo tenha tido sua comercializacdo iniciada ap6s novembro de 2000,
informar o preco fabricante inicial da mesma.

Campo 37 - Més

Essa célula s6 devera ser preenchida caso a apresentacdo tenha tido sua
comercializagdo interrompida antes de novembro de 2000. Nesse caso, devera ser
informado o dltimo més em que se comercializou a apresentacdo no formato
mm/aaaa. Caso a comercializacdo tenha sido iniciada em dezembro de 2000,
preencher com 12/2000.

Campo 38 - Faturamento Novembro de 1999 / Outubro 2000

Nao preencher. Esse campo totalizara os dados de faturamento informados no
periodo de novembro de 1999 a outubro de 2000.

Campo 39 - Peso
N&o preencher. Esse campo contera o peso do faturamento de cada apresentacéo
em relacdo ao faturamento total da empresa no periodo de novembro de 1999 a
outubro de 2000.

Campo 40 - Variacdo de Preco entre os meses de agosto de 1999 e novembro de
2000

N&o preencher. Essa célula contera a variacdo do preco fabricante entre os meses
de novembro de 2000 e agosto de 1999 (Campos 36 e 10).

Campo 41 - Variagdo Ponderada de Precos

N&o preencher. Essa célula representa o produto entre a variacdo de prego entre
0s meses de novembro de 2000 e agosto de 1999 (Campo 40) e 0 peso para essa
apresentacdo em relacdo ao faturamento total no periodo entre novembro de 1999
e outubro de 2000 (Campo 39).

Campo 42 - Preco em Reais (R$) em janeiro de 2001



Informar o preco fabricante pretendido para janeiro de 2001.

Campo 43 - Percentual de Reajuste

N&o preencher. Essa célula contera o valor percentual de reajuste pretendido pela
empresa produtora para janeiro de 2001, em relagé@o ao preco fabricante praticado
em novembro de 2000.

Campo 44 - Reajuste Ponderado

N&o preencher. Essa célula indica o valor ponderado do reajuste pretendido para
cada apresentacdo, pelo peso de cada uma das mesmas em relacdo ao
faturamento totil do periodo (Campo 43 x Campo .39).

Campo 45 - EMP

N&o preencher.

Campo 46 — Grupo

Nao preencher. Esse campo indicard o grupo em que a empresa produtora de
medicamento sera classificada, segundo os critérios do 8§ 2 do artigo 5 da MP No.
2138-2 de 28 de dezembro de 2000.

Campo 47- Valor Maximo para o RMP

Nao preencher. Esse campo indicara o valor maximo permitido para o Reajuste
Médio Ponderado das empresas produtoras.

Campo 48 — RMP

N&o preencher. Esse campo € o resultado dos reajustes pretendidos para cada
uma das apresentacgées.

Anexo Il - Planilha 2

Informacdes referentes a tributos, faturamento, numero de empregados e
respectivo custo.

Campo 49 - Faturamento Bruto

E o resultado auferido nas operacdes de venda de medicamentos, inclusos todos
os tributos sobre elas incidentes.

Campo 50 - ICMS
Informar os valores do Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias e sobre

Prestacbes de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de
Comunicacéo - ICMS, referentes a cada um dos meses.



Campos 51 - PIS

Informar valores recolhidos, para pagamento da Contribuicdo para PIS/PASEP e
da Contribuicdo para Financiamento da Seguridade Social, referentes a cada um
dos meses.

Campos 52- COFINS

Informar valores recolhidos, para pagamento da Contribuicdo para Financiamento
da Seguridade Social - COF1NS, referentes a cada um dos meses.

Campo 53 - Vendas Canceladas

Informar o valor total das vendas canceladas.
Campo 54 - Descontos Concedidos

Informar o valor total dos descontos concedidos.
Campo 55 -- Faturamento Liquido

N&o preencher. O campo contera o valor resultante da subtracdo dos campos 50,
51, 52, 53 e 54 do campo 49.

Campo 56- Salarios

Informar o total pago a titulo de remuneracdo dos funcionarios que possuem
vinculo formal com a empresa produtora de medicamentos.

Na hip6tese de haver producdo de outros produtos além de medicamentos, 0s
valores relativos ao pagamento dos funcionarios que nao participem direta ou
indiretamente da produgéo de medicamentos deverao ser excluidos.

Campo 57- Encargos trabalhistas

Informar o valor referente ao pagamento de encargos trabalhistas incidentes sobre
a empresa.

Na hipotese de haver producdo de outros produtos além de medicamentos, 0s
valores relativos ao pagamento de encargos trabalhistas dos funcionarios que néo
participem direta ou indiretamente da producdo de medicamentos deverdo ser
excluidos.

Campo 58 - Numero de Empregados

Informar o numero total dos funcionarios que possuem vinculo formal com a
empresa produtora de medicamentos.

Na hipotese de haver produgcdo de outros produtos além de medicamentos, 0
namero de funcionarios que néo participem direta ou indiretamente da producéo de
medicamentos devera ser excluido.



