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RESUMO

Em mais duas décadas muitos foram os atos normativos editados pela CMED com o objetivo
de atender a principal atribui¢ao estabelecida na Lei n® 10.742/03 instituidora da Camara, que
trata da defini¢cao de normas de regulagao a serem aplicadas ao setor farmacéutico e promogcao
da assisténcia farmacéutica a populagdo por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e competicao do setor. Assim, diante do longo periodo de vigéncia do diploma
legal e a iniciativa inédita da CMED em promover a revisdo da Resolu¢ao n° 2/2004, sendo este
o mais significativo ato normativo produzido pela Camara por aprovar os critérios para
defini¢ao de precos maximos permitidos para comercializagdo de medicamentos novos e novas
apresentacdes em nosso pais, despertou-se o interesse académico pela produgdo normativa da
CMED. Assim, com o objetivo de contribuir para a produ¢dao de conhecimento cientifico no
campo da regulagdo e produ¢do normativa no dambito da administracao publica, em especial a
produzida pela CMED, a presente pesquisa empirica buscou compreender e responder a
seguinte pergunta de pesquisa: considerando as Resolug¢des editadas pelo Conselho de
Ministros da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, quais foram as alteragdes
mais representativas nos respectivos teores destas em relagdo as Resolucdes anteriores a Lei n°
10.742/03, instituidora da CMED? Como bases teoricas para a investigacdo, utilizou-se os
ensinamentos do autor Zenon Bankowski; portanto, através da teoria e da compreensdao da
relacdo existente entre a moralidade do dever e a moralidade da aspiracdo, foi possivel
compreender melhor o processo regulatério e a produgdo normativa da Camara de Regulagdo
de Medicamentos (CMED) vinculada a ANVISA. Além disso, de forma metodologica foi
utilizada a pesquisa empirica baseada nas regras de inferéncia elaboradas por Lee Epstein e
Gary King. Por fim, concluiu-se que a CMED tem uma importante fun¢ao social na promogao
de um maior acesso da populacdo aos medicamentos e que as regras constantes na Lei n°
10.742/03, observadas pelo 6rgao, sdo, de fato, necessarias para que os erros de regulacao
ocorridos no passado ndo tornem a se repetir. Além disso, constatou-se que a CMED possui
sim de fato uma grande produ¢ao normativa se comparada a legislagao anterior da Camara de
Medicamentos (CAMED), informacao, dado empirico ausente nos textos pesquisados relativos

ao setor farmacéutico.

Palavras-chave: Regulacdo; Producdo normativa; Setor farmacéutico; Anvisa; CMED.



ABSTRACT

Over the course of two decades, many normative acts were published by CMED with the aim
of fulfilling the main task established in Law No. 10,742/03, which established the Chamber,
which deals with the definition of regulatory standards to be applied to the pharmaceutical
sector and the promotion of assistance. pharmaceutical sector to the population through
mechanisms that stimulate the supply of medicines and competition in the sector. Thus, given
the long period of validity of the legal diploma and CMED's unprecedented initiative in
promoting the review of Resolution No. 2/2004, this being the most significant normative act
produced by the Chamber for approving the criteria for defining maximum prices allowed for
the commercialization of new medicines and new presentations in our country, academic
interest in the normative production of CMED was awakened. Thus, with the aim of
contributing to the production of scientific knowledge in the field of regulation and normative
production within the scope of public administration, especially that produced by CMED, this
empirical research sought to understand and answer the following research question:
considering the published Resolutions by the Council of Ministers of the Medicines Market
Regulation Chamber, what were the most representative changes in their respective contents in
relation to the Resolutions prior to Law No. 10,742/03 establishing CMED? As theoretical
bases for the investigation, the teachings of the author Zenon Bankowski were used, therefore,
through theory and understanding the relationship between the morality of duty and the morality
of aspiration, it was possible to better understand the regulatory process and normative
production of the Chamber of Medicines Regulation (CMED) linked to ANVISA. Furthermore,
empirical research based on the rules of inference developed by Lee Epstein and Gary King
was used methodologically. Finally, it was concluded that CMED has an important social
function in promoting greater access for the population to medicines and that the rules contained
in Law No. 10,742/03, observed by the body, are, in fact, necessary to prevent errors of
regulation that occurred in the past are not repeated again. Furthermore, it was found that
CMED does in fact have a large normative production compared to previous legislation from
the Chamber of Medicines (CAMED), information, empirical data absent in the texts researched

relating to the pharmaceutical sector.

Keywords: Regulation. Normative production. Pharmaceutical sector. Anvisa. CMED.
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1 INTRODUCAO

A presente pesquisa esta relacionada a produgdo normativa no ambito da administragao
publica, com foco na regulacdo e atos normativos aplicaveis ao setor farmacéutico, produzidos
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED por meio do exercicio da
competéncia atribuida pela Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Inicialmente deve-se considerar que a atividade econdmica estd sujeita a uma intensa
intervengdo estatal, assim a regulacdo que incide sobre o setor farmacéutico classifica-se em
dois grandes sistemas: o primeiro disciplina aspectos sanitarios inerentes a producdo e a
comercializa¢do de medicamentos, com normas basicas fixadas na Lei n® 6.360/76 e a atividade
regulamentada/fiscalizada pela Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; ja o
segundo sistema trata dos aspectos econdmicos envolvidos, primordialmente o controle de
precos (Sundfeld; Camara, 2008).

Conforme o sistema atual, compreende-se que a regulacdo de precos exercida pela
CMED abrange trés competéncias estatais basicas. A primeira trata-se de editar normas sobre
fixagdo dos pregos iniciais de medicamentos novos e novas apresentagdes de medicamentos
antigos registrados (Sundfeld; Camara, 2008), considerando como produtos novos todos os
medicamentos com nova molécula no pais, € como novas apresentacdes os medicamentos que
nao se enquadram nessa definicdo (Anvisa, 2004). A segunda competéncia refere-se a editar
ato administrativo, definindo em concreto os precos iniciais. A terceira competéncia trata da
regulacdo das normas ja existentes na Lei n® 10.742/03, relativas ao ajuste de pregos de
medicamentos registrados (Sundfeld; Camara, 2008).

Com relagdo ao controle de precos, a CMED possui outras duas competéncias: a
primeira envolve a atualizagdo, e a segunda a fixagdo de pregos (Sundfeld; Camara, 2008). Para
a atualizacdo, a Lei n® 10.742/03 estabeleceu que o prego teto dos medicamentos seria ajustado
com base em trés fatores: a) um indice econdmico de atualizagio monetéria, sendo o Indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA calculado pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE, conforme o art. 4°, §2° da referida lei; b) um fator de
produtividade, cuja lei indica que esse aspecto da formula de ajuste se destina a transferir
ganhos de produtividade da empresa aos consumidores, por intermédio do prego cobrado pelos
medicamentos; e ¢) um fator de ajuste especifico para os medicamentos, com elementos
intrassetor e entre setores, conforme o §1° do art. 4° da referida lei (Brasil, 2003).

Nesse sentido, o fator de ajuste de precgos especifico do setor de medicamentos envolvera

duas parcelas, sendo uma (intrassetor) concebida para reduzir eventuais ganhos decorrentes de
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posi¢do de dominancia no mercado e a outra (fator entre setores) para espelhar eventual
necessidade de aumento superior ao indice geral, conforme o §4° do art. 4° da Lei n® 10.742/03
(Brasil, 2003). A lei também definiu como anual a periodicidade do ajuste, adotando regras
excepcionais de carater transitorio para o curso do ano de sua edi¢do, conforme autorizagdo do
Conselho de Ministros da CMED (Brasil, 2003).

A segunda competéncia para fixacdo de precos estd prevista nos incisos constantes no
art. 6° da Lei n° 10.742/03 (Brasil, 2003). Desta forma, a lei confere 8 CMED poderes para
normatizar sobre precos de entrada de medicamentos, conforme a primeira parte do inciso II do
art. 6°, e aprova-los concretamente mediante atos administrativos especificos constantes no
inciso III do art. 6° ¢/c o art. 7° da Lei n® 10.742/03 (Sundfeld; Camara, 2008). Assim, observa-
se que ambas as competéncias atingem apenas 0s precos novos, referentes a medicamentos
inéditos ou langados sob nova apresentagdo (Sundfeld; Camara, 2008).

Com isso, em quase duas décadas de vigéncia da Lein® 10.742/03, muitos foram os atos
normativos editados pela Camara com o objetivo de atender as competéncias constantes nos
incisos I a0 XV do artigo 6° e os critérios constantes nos paragrafos 1° e 2° do artigo 7° do
referido diploma legal, que serdo analisados na se¢do 5 desta dissertacdo. Dentre os atos
normativos editados, destaca-se como a principal legislagdo da Camara a Resolugao n° 2, de 5
de marco de 2004, sendo este o marco regulatorio responsavel por fixar os critérios para
definicdo de pregos de produtos novos e novas apresentagcdes destes comercializados no pais
(Anvisa, 2004).

Desde sua edi¢cdo, a Resolugdo n° 2/2004 ndo ¢ atualizada, surgindo no decorrer dos
anos diversas publicacdes de Resolugdes, Comunicados e Orientagdes Interpretativas editadas
pela CMED para aperfeigoar alguns pontos da Resolugdo. Entretanto, o principal escopo dessa
legislagdo, que seria definir os critérios para precificagdao de precos de medicamentos, continua
sem alteracdes.

A partir de entdo, diversas tecnologias surgiram, como medicamentos bioldgicos,
radiofdirmacos e nanotecnoldgicos, porém o método de definicdo de pregos desses
medicamentos nao acompanhou o avango tecnoldgico (Farias; Pinto, 2021). Nesse sentido, vale
mencionar que somente no ano passado, através da edicao da Resolucao n°® 7, de 1° de junho de
2022, foi prevista a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no mercado, sendo tal liberagao prorrogada até
30 de junho deste ano (2023).

Nao obstante a liberagdo temporaria mencionada, chama a atencdo a existéncia da

ressalva constante no paragrafo unico do artigo 1° da Resolugdo n® 13, de 27 de dezembro de
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2022, que altera a Resolugdo n°® 7, de 1° de junho de 2022, que limita a abrangéncia da referida
liberagdo, estando os medicamentos liberados dos critérios e estabelecimento de ajuste, somente
enquanto preencherem os requisitos estabelecidos pelo Conselho de Ministros da CMED.

Além disso, a ndo admissdo de novos pedidos de analise de substancias pelo Comité
Técnico-Executivo da CMED e a ndo liberagao pelo Conselho de Ministros da CMED de novos
produtos e/ou novas apresentacdes de medicamentos nos termos da Resolugdo n® 7, de 1° de
junho de 2022, alertam para a auséncia de mecanismos permanentes de defini¢do de pregos
diferenciados quando se trata de medicamentos essenciais de baixo custo com risco de
desabastecimento ou de ndo registro do medicamento na legislagdo brasileira.

Outra questao que merece analise € o fato de que somente em 2019 a CMED se dispos
a promover a Revisdo integral da Resolugdo n°® 2/2004, em razio da necessidade de adequacao
dos critérios de precificacdo anteriormente mencionados e das recentes mudangas legislativas
relativas a producdo normativa no ambito da administracdo publica, mudangas estas que
culminaram na edicdo das Leis n° 13.874 e n® 13.848, ambas de 2019, ¢ do Decreto n® 10.411/20
(Anvisa, 2020).

Nesse sentido, os referidos diplomas legais estabelecem que a criagdo ou alteragdo de
normas editadas por 6rgdos ou entidades da administracdo publica federal deverdo ser
precedidas de Analise de Impacto Regulatorio (AIR), sendo o disposto regulamentado pelo
Decreto n° 10.411/20 (Brasil, 2020).

Pode-se considerar que a Andlise de Impacto Regulatorio (AIR) € um dos instrumentos
mais eficazes para alcancar a melhoria na qualidade regulatéria; o instrumento proporciona
maior fundamentag¢do técnica e analitica ao ente regulador no momento da sua tomada de
decisdo, especialmente quando esta significa a imposi¢ao de regras a serem cumpridas (Brasil,
2018).

A AIR pode ser utilizada na formulagao de politicas regulatorias e caracteriza-se como
um processo sistematico para avaliagdo dos impactos significativos de uma agao regulatoria.
Portanto, trata-se de um processo de andlise que identifica o problema e define quais os
objetivos pretendidos com a politica, além de analisar se a intervencao publica ¢ de fato
necessaria. Em seguida, a AIR promove a identificagdo, a analise e a comparacao dos impactos
das possiveis alternativas de intervencao, de modo a subsidiar a melhor escolha a ser feita (Saab;
Silva, 2021).

A mencionada Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, estabelece importantes regras

para o exercicio do poder normativo das agé€ncias e dispde sobre a gestdao, a organizagao, o
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processo decisorio e o controle social das agéncias reguladoras, além de prever, no artigo 6°, a
realizagdo da AIR (Brasil, 2019a).

Nesse sentido, nos casos em que ndo for realizada a AIR, o inciso 5° do artigo 6° da
referida Lei prevé a necessidade de se disponibilizar, no minimo, nota técnica ou documento
equivalente que fundamentou a proposta de decisdo (Brasil, 2019). De igual forma, a
obrigatoriedade de realizagdo da Analise de Impacto Regulatorio também € prevista pela Lei n°
13.874, de 20 de setembro de 2019, chamada Lei da Liberdade Econémica (Brasil, 2019b).

Na Lei n® 13.874/19, o artigo 5° dispde que as propostas de edi¢do ou alteragdo de atos
normativos, editadas por 6rgao ou entidade da administracdo publica federal, incluidas as
autarquias e as fundagdes publicas, serdo precedidas da realizagdo de Analise de Impacto
Regulatorio (Brasil, 2019). Para regulamentar a AIR em ambas as leis, o Decreto n° 10.411, de
30 de junho de 2020, traz em seu texto disposicoes sobre o conteido da AIR, os quesitos
minimos a serem objeto de exame, as hipoteses em que serd obrigatoria e as hipdteses em que
sera dispensada (Brasil, 2020).

A respeito da produgdo normativa no ambito da administra¢do publica, até a aprovacao
da Lein® 13.848/19 a AIR era um mecanismo facultativo no processo normativo das agéncias,
tornando-se obrigatdria, apds a edi¢do da referida Lei, para a produgdo de normas de interesse
geral dos agentes economicos, consumidores ou usuarios dos servigos.

Em todo caso, a Anvisa ja vinha utilizando a ferramenta, sendo a agéncia federal que
mais realizou estudos de AIR em seu processo normativo antes mesmo do advento da nova lei,
o que denota uma familiaridade da Agéncia com o instrumento, embora seja preciso esclarecer
que, até a entrada em vigor da Lei n® 13.848/19, a utilizagdao desse instrumento tinha natureza
discricionaria (Salinas et al., 2021).

Considerando que a Anvisa exerce a fungdo de Secretaria Executiva da CMED e que o
orgdo, ao contrario da referida agéncia, possui até a presente data um nico ato normativo em
processo de revisdo precedida de AIR (Anvisa, 2023a), a realizagdo de tal procedimento
desperta o interesse académico a respeito da produgdo normativa publicada pelo 6rgao, tendo
em vista o longo periodo de vigéncia da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, instituidora da
CMED.

Em coleta prévia desta pesquisa verificou-se que, durante a vigéncia da Medida
Provisoria n° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000, foram editadas cinco Resolucdes; sob a
vigéncia da Lei n® 10.213/01, instituidora da Camara de Medicamentos — CAMED, foram
editadas 12 Resolugdes; sob a Vigéncia da Medida Provisoria n® 123, de 26 de junho de 2003,

foram editadas duas Resolugcdes; durante a Vigéncia da Medida Provisoria n° 123, de 26 de
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junho de 2003, e do Decreto 4.766/03, foram editadas duas Resolucdes; e depois da edicao da
Lein® 10.742/03 foram publicadas 63 Resolugdes, somando-se um total de 84 atos normativos
produzidos no periodo de 2001 a 2023, relativos a regulagdo do setor farmacéutico.

Nesse sentido, diante da grande produgdo normativa da CMED, faz-se necessario
verificar as mudangas mais representativas ocorridas nos atos normativos editados,
disponibilizados no site governamental da Anvisa-CMED, tanto pela CAMED quanto pela
CMED, sendo esses atos anteriores e posteriores a edi¢do da Lei n® 10.742/03.

Assim, com o objetivo de contribuir para a produg¢do de conhecimento cientifico,
principalmente no campo da regulacdo e producdo normativa no ambito da administragao
publica, em especial a produzida pela CMED, foi possivel realizar a seguinte pergunta de
pesquisa apos a coleta prévia: considerando as Resolugdes editadas pelo Conselho de Ministros
da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, quais foram as alteragdes mais
representativas nos respectivos teores destas em relagdo as Resolugdes anteriores a Lei n°
10.742/03, instituidora da CMED?

Para responder tal pergunta, na se¢do 2 deste trabalho apresentam-se as bases tedricas
que guiardo a analise ao longo das discussdes aqui desenvolvidas. Sera discutida, conforme o
referencial tedrico escolhido, a relacdo existente entre moralidade do dever e a moralidade da
aspiracao de acordo com os ensinamentos de Zenon Bankowski e o processo regulatorio da
administracao publica. Assim, com o auxilio da revisdo de literatura coletada, sera possivel
compreender um pouco melhor o processo regulatério e a produ¢ao normativa realizada no
ambito da administragdo publica, em especial a relativa ao setor farmacéutico.

Na secao 3 busca-se compreender a Lei n° 10.742/03 por meio do auxilio da revisdo de
literatura especifica, de modo a analisar o contexto histérico de surgimento da referida Lei, a
criacao da CMED, as competéncias previstas e as principais criticas sobre a atuagao da CMED.

A secdo 4, por sua vez, trata da metodologia utilizada para a conducao desta investigagao
e analise. Primeiramente, analisa-se a pesquisa empirica e a importancia da adoc¢ao de critérios
para que o trabalho se desenvolva de forma transparente e apresente resultados consistentes.
Tais critérios, quais sejam, as regras de inferéncia propostas por Epstein e King, garantem maior
confiabilidade e validade para a pesquisa realizada (Epstein; King, 2002). Em um segundo
momento da metodologia explica-se como se desenvolveram a coleta, a selecdo e
sistematizacao, e o resumo dos dados coletados no site da Anvisa-CMED.

Na sec¢ao 5 sera feita a analise dos dados coletados, através da realizacdo de inferéncias
relativas as mudangas ocorridas antes e depois da edigao da Lei n° 10.742/03, buscando

responder a pergunta inicialmente formulada.
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Para finalizar, na se¢do 6 explicitam-se as consideracdes finais e conclusido. Além disso,
¢ necessario esclarecer que no presente trabalho ndo foram realizadas analises de indices de
precos e dimensdes econdmicas e financeiras das Resolucdes, dado que isso foge ao escopo de

analise juridica deste trabalho.

2 MARCO TEORICO

2.1 AMORALIDADE DO DEVER E A MORALIDADE DA ASPIRACAO

A interagdo entre a moralidade do dever e a moralidade da aspiragdo ¢é o substrato tedrico
que guiara a analise do presente trabalho. Conforme os ensinamentos de Zenon Bankowski
(2007), a moralidade do dever se refere aquela parte da lei que impde a obrigagdo e o dever; a
moralidade da aspiracdo tem a conotagdo de ir além, tentar alcancar algo, em oposi¢do ao que
¢ firme e certo (Bankowski, 2007, p. 76).

Para melhor compreensao do que ¢ a moralidade do dever e a moralidade da aspiragao,
o autor utiliza o exemplo trazido por Fuller (1969), em que a moralidade da aspira¢do pode ser
comparada a filosofia grega. Nesse sentido, para “os gregos a moralidade nao se tratava de certo
ou errado, mas sim ao que era uma conduta apropriada ou inapropriada”. (Bankowski, 2007, p.
72).

Assim, conforme o exemplo, se uma pessoa falhasse em realizar sua capacidade, a
censura ocorria em razao do fracasso em viver de modo apropriado ao que se €, € ndo por nao
ter cumprido seu dever (Bankowski, 2007, p. 72). Entao, para Bankowski (2007), a moralidade
do dever comeca do degrau mais baixo da escada, determinando o que vocé nao deve fazer, em
vez de pedir que se tente viver de modo adequado a algum modelo de realizacao (Bankowski,
2007, p. 72).

Outro exemplo trazido pelo autor ¢ a “Parabola do bom samaritano”, cuja principal li¢ao
¢ amar ao proximo. Na perspectiva do direito, amar ao proximo torna-se nao causar dano ao
proximo, sendo este todas as pessoas que estdo proximas o suficiente para serem afetadas por
um dado ato ou omissao (Bankowski, 2007). O que ¢ determinado pelo direito como “dever” é
a condicao principal sem a qual o amar ao proximo seria impossivel.

O autor pontua que nao causar dano ndo significa estar amando e nem esgota a
possibilidade de amor, por essa razdo € tao necessaria a moralidade da aspiragdo contida na

parabola contada por Jesus Cristo. Portanto, amar ao proximo significa mais do que seguir um
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dever disposto em lei, e esse dever ndo serd sequer compreendido a ndo ser que seja tomada em
conta a aspiracao contida na histéria (Bankowski, 2007).

Nesse sentido, € necessario compreender que a regra ¢ meramente um ponto na escala
de realizacdo da aspiragdo e estabelece um dever dentro do contexto da pratica desta, da qual,

em ultima andlise, ela propria, a regra, faz parte (Bankowski, 2007).

Apesar de termos deveres, para cuja compreensdo pode-se dizer que o
legalismo ¢ apropriado, isso ndo significa que esses deveres estao rigidamente
fixados. A aspiragdo, as vezes, significara que a condigdo sine qua non contida
no dever pode ter de ser modificada. Outras vezes, deveres que pareciam
rigidamente fixados podem ser vistos como uma forma imprecisa de nos
ajudar a alcangar a aspiracdo que, por sua vez, também modificard aqueles
deveres quando necessario (Bankowski, 2007, p. 75).

Ainda no campo do dever e da aspiragdao, Bankowski (2007) ensina que havera situagdes
em que o dever ¢ mais percebido como aspiracional e, devido ao pesado 6nus imposto pelo
dever, seria possivel quebra-lo desde que se mantenha a adesao a aspiragdo a qual ele pertence
(Bankowski, 2007).

Em outros casos, em que a regra detalhada permite a compreensao da aspiragdo que a
fundamenta, ¢ possivel quebrar as regras para seguir de modo mais adequado a sua aspiragao
(Bankowski, 2007). Desse modo, “entende-se que, no processo de interpretagao e aplicagao de
uma regra, aspiragdo e dever alimentam-se mutuamente, ndo podendo ser considerados de
forma isolada”. (Feres; Silva, 2016, p. 769-770).

Nesse sentido, realizar a distingdo entre dever e aspiragdo ¢ de grande importancia e
cumpre diversas fun¢des: primeiramente, a distingdo tem conotagdo de ir além, tentar alcangar
algo, em oposicao a algo que € certo e firme — neste ponto a distingdo torna-se problematica na
medida em que se pode chegar a conclusdo de que o cumprimento das regras ndo ¢ tao
importante, desde que se permaneca fiel a aspiracdo; em segundo lugar, a distingdo sugere a
existéncia de um padrao minimo a ser observado, algo sem o qual ndo se pode tornar-se parte;
em terceiro, pode-se concluir que os deveres sdo meramente meios para alcancar a aspiracao
(Bankowski, 2007, p. 76).

Sob a perspectiva da moralidade do dever e da moralidade da aspiracao tracada por
Bankowski (2007), aborda-se o processo regulatério no ambito da administragao publica e do
setor farmacéutico a partir dos deveres impostos por suas regras, sem perder de vista suas

aspiracoes precipuas.
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Assim, tendo em vista os deveres constantes na Lei n® 10.742/03, que ¢ a regulagdo
aplicada ao setor farmacéutico, o presente estudo considerara para além das regras as aspiragdes
contidas na lei, neste caso promover assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor, ou seja,
ampliar o acesso da populacdo aos farmacos ofertados nacionalmente.

Por fim, deve-se compreender que “as regras existem para ajudar a entender a realidade
e podem ser reformuladas sob a luz do aprendizado que elas mesmas proporcionam”. (Feres;
Silva, 2016, p. 770). Conforme as ligdes de Bankowski (2007), é apenas obedecendo a lei que
se sabe quando ela deve ser obedecida ou suspensa, e € nessa suspensdo que a propria lei é
continuamente renovada (Bankowski, 2007, p. 81), possibilitando um melhor atendimento aos

anseios e necessidades da populagdo por meio da regulacdo apropriada.

2.2 0 PODER NORMATIVO DAS AGENCIAS REGULADORAS

Nao ¢ de hoje que a preocupacao com a gestao dos gastos publicos tem sido o foco das
discussdes que envolvem a regulagdo, sendo tida como importante instrumento para a garantia
da qualidade da gestao publica e empresarial (Saab; Silva, 2021).

Sendo assim, considera-se que a regulagdo ¢ um instrumento governamental utilizado
para definir e determinar exigéncias para as organizagdes e cidaddos, sendo compreendida
como um conjunto de leis e regras que determinam as relagcdes da sociedade, com o objetivo de
melhorar a satide publica, a segurancga, a infraestrutura, o meio ambiente € promover o
crescimento e desenvolvimento dos paises (Saab; Silva, 2021).

Contudo, pode-se transformar em obstaculo aos objetivos anteriormente mencionados,
pois quando excessiva e desproporcional, pode impedir a inovagdo ou criar barreiras
desnecessarias ao comércio, a concorréncia, ao investimento e a eficiéncia econdmica'.
Portanto, as regras advindas da politica regulatoria podem causar problemas importantes na
alocacao de recursos, desta forma tornando-se relevante compreender como essas regras sao
feitas e como ¢ possivel minimizar os efeitos negativos € maximizar os resultados positivos
sobre a economia e a sociedade (Thorstensen; Arima Janior, 2020).

Inicialmente, para compreensao das referidas regras, devemos analisar o poder

normativo das agéncias reguladoras. De fato, quando se trata de poder normativo, as agéncias

! Roteiro Analitico Sugerido para Analise de Impacto Regulatério — Diretrizes AIR e o Guia
Orientativo para a Elabora¢do de Analise de Impacto Regulatério. Disponivel em:
https://www.gov.br/economia/pt-br/assuntos/air/o-que-e-air/diretrizesgeraiseguiaorientativo AIR.pdf.
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possuem autonomia conferida por lei, conforme ja exposto na introdugdo. De forma genérica,
a Lein® 13.848, de 25 de junho de 2019, chamada Lei das Agéncias Reguladoras, estabelece as
regras para o exercicio do poder normativo das referidas Agéncias. Dessa forma, as agéncias
reguladoras podem de forma autdnoma editar atos normativos, dotados de conteudo técnico,
respeitados os parametros legais, no ambito do setor regulado.

Assim, ¢ possivel verificar que o objetivo da lei era despolitizar o respectivo setor,
transferindo ao corpo técnico das agéncias a atribuicdo de normatizar o setor regulado. Nesse
sentido, as leis produzidas pelas agéncias sdo dotadas de baixa densidade normativa, com o
estabelecimento apenas de finalidade e parametros genéricos para propiciar o desenvolvimento
de normas setoriais aptas, com autonomia ¢ agilidade, para regular a complexa dinamica da
realidade social (Arigony, 2019).

Certamente, o poder de editar normas ¢ a mais polémica das atribui¢des conferidas as
agéncias, dado que no cotidiano ¢ dificil a verificacio da divisdo exata entre o que ¢
discricionario e licito as agéncias regularem, por se tratar de assuntos técnicos, cabendo, pois,
ser disciplinado exclusivamente no dmbito do Poder Legislativo (Miranda et al., 2021).

Nesse cenario, a discussdo que se seguiu ao surgimento das agéncias reguladoras
gravitou em torno da constitucionalidade da atribui¢do de poderes normativos a essas entidades.
O debate, embora relevante para diferenciar agdes publicas arbitrarias de agdes administrativas
em conformidade com o denominado “Estado regulador”, perde seu vigor a medida que a
outorga de poderes normativos as agéncias tornou-se pratica consolidada no Estado brasileiro
(Guerra; Salinas, 2019).

Ao longo dos ultimos vinte anos, as agéncias reguladoras federais editaram atos
normativos em niimero superior ao das leis editadas pelo Congresso Nacional?, e a produgio
dessas normas foi acompanhada da realizacao de milhares de audiéncias e consultas publicas,
garantindo a populagdo, em tese, o direito de participar do processo de construcdo dessas
normas (Guerra; Salinas, 2019).

Contudo, ¢ necessario sempre objetivar a aspiracao do processo regulatorio, que deve
sempre primar pela formacdo da norma de forma eficiente, mas com base no interesse da
populagao. O processo regulatorio deve ser fundamentado na lei e nas necessidades publicas,

com a oitiva da sociedade e das corporagdes interessadas (Carvalhaes, 2016).

2 Nos ultimos 20 anos, ANATEL e ANEEL produziram, sozinhas, 1523 atos normativos. Dados
extraidos de http://www.anatel.gov.br/legislacao/resolucoes/ e
http://biblioteca.aneel. gov.br/index.html.
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Quanto aos atos normativos editados pelas agéncias, esses possuem natureza de
regulamentos executivos ou regulamentos autorizados, decorrentes de uma delegagao
secundaria (ou delegacdo impropria) a partir do instituto da deslegaliza¢ao (Duarte Junior,
2015). Entretanto, ndo ¢ ilimitado o poder normativo das agéncias no ambito da administragao
publica.

Havendo estratégias legislativas que parlamentares e o Presidente da Republica podem
adotar para intervir na atividade normativa das agéncias reguladoras, essa intervengdo pode ser
prévia, por meio de iniciativas legislativas que definem o escopo material e/ou procedimental
do poder normativo das agé€ncias reguladoras, ou posterior, quando representantes do Poder
Legislativo sustam atos normativos produzidos por essas agéncias (Guerra; Salinas, 2019).

Assim, as limitagdes procedimentais mencionadas anteriormente sdo uma das formas de
condicionamento da atuacao administrativa, portanto, dentre as limitagdes procedimentais de
discricionariedade das agéncias, € necessario destacar a existéncia dos mecanismos de
participacao, sendo estes compreendidos como a obrigagdo de se realizar consulta prévia junto
a populacao sobre cada ato normativo que a agéncia reguladora pretenda editar, e a realizagao
de analise de impacto regulatorio, ambos incidentes sobre a atividade de producao normativa
das agéncias (Guerra; Salinas, 2019).

Por fim, vale ressaltar que nesta se¢do foi realizada a analise do poder normativo para a
edicao de atos normativos conferido as agéncias reguladoras como a Anvisa, que exerce a
funcao de Secretaria-Executiva da CMED, para a melhor compreensao do processo de produgao
normativa regulatoria do setor farmacéutico, que sera trabalhado nas secdes seguintes com a

analise da produgdo normativa da CMED.

3 COMPREENDENDO A LEI N° 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

3.1 CONTEXTO HISTORICO

A terceira secdo deste trabalho aborda o contexto historico do surgimento da Lei n°
10.742/03. Para isso, precisa-se compreender o funcionamento do controle de pregos de
medicamentos no pais. No inicio das décadas de 1970 e 1980, o controle de precos era realizado
pelo Conselho Interministerial de Pregos, criado em 1968; o 6rgao tinha a atribui¢ao de fixar e
executar as medidas destinadas a implementagao da sistematica reguladora de pregos (Farias;

Pinto, 2021).
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O referido Conselho administrava praticamente todos os pregos da economia,
especialmente os de medicamentos; entretanto, essa politica de controle de pregos resultou no
desabastecimento de medicamentos em virtude da falta de oferta de diversos produtos,
ocasionado pela insuficiéncia de margem de lucro, de acordo com os fornecedores (Farias;
Pinto, 2021).

Assim, no final da década de 1990 e inicio dos anos 2000, o atual modelo regulatério
nacional comecou a ser elaborado, sendo verificado nesse periodo um grande aumento nos
precos dos medicamentos, superior aos indices de inflagdo (Campos; Franco, 2017). Esse fato
acabou por demonstrar que as medidas de controle de pregos adotadas eram ineficientes.

Cabe destacar que durante esse periodo foi aprovada a Politica Nacional de
Medicamentos, no ano de 1998 (Brasil, 1998)°, e a adogdo de um novo modelo de regulacio
sanitaria, no contexto da reforma do Estado, com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em 1999, responsavel pela
vigilancia e regulacao sanitaria de medicamentos (Brasil, 1999).

Diante do aumento nos pregos dos medicamentos, somado as dentncias relacionadas a
formacao de cartéis, propaganda enganosa e falsificagdo de medicamentos, o Congresso
Nacional instaurou uma Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) para investigar o caso. Em
seu relatorio final, a comissdo manifestou-se favoravel a uma maior intervengdao ¢
monitoramento sobre a venda de medicamentos para impedir o abuso de poder econdomico por
parte dos laboratorios farmacéuticos, além de recomendar a criagdo de um 6rgdo para regular
os precos dos medicamentos (Campos; Franco, 2017).

Nesse contexto foi editada a Medida Provisoria n® 2.138-2, de 28 de margo de 2000, que
em seu texto definia normas de regulacao para o setor de medicamentos, instituia a formula
Paramétrica de Reajuste de precos de Medicamentos (FPR) e criava a Camara de Medicamentos
(CAMED). Um ano ap6s sua edi¢ao, a MP foi convertida na Lei n° 10.213, de 27 de marco de

2001, que instituia a CAMED, iniciando assim a regulagao do mercado de medicamentos do

3 A Politica Nacional de Medicamentos foi instituida pela Portaria 3.916, de 30 de outubro de 1998.
Aprovada pela Comissdo Intergestores e pelo Conselho Nacional de Satde, a Politica Nacional de
Medicamentos tem como propdsito “garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade destes
produtos, a promogao do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais”. Com
esse intuito, suas principais diretrizes sdo o estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais, a
reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a sua
regulamentagdo sanitaria. O Ministério da Satide iniciou as atividades de implementacdo dessa Politica
com a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que busca garantir condi¢des para a
seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no Pais. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3916 30 10 1998.html. Acesso em: 23 dez.
2022.
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Brasil. As atribui¢des do 6rgdo previsto, para funcionar por tempo determinado, vinculado a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), eram regular e monitorar o mercado
brasileiro de medicamentos para estabilizar seus pregos (Brasil, 2001).

A CAMED adotou uma féormula paramétrica de reajuste de precos, estabelecendo que
remédios desenvolvidos a partir de entdo passariam por uma regulagdo via imposi¢do de prego-
teto antes mesmo de sua inser¢do no mercado, levando em consideracdo a média dos precos de
medicamentos similares utilizados nas mesmas indicagdes terapéuticas (Campos; Franco,
2017). Ademais, a CAMED também desenvolveu agdes em conjunto com os Programas
Estaduais de Protecdo ao Consumidor (Procon) para fiscalizar, denunciar, coibir ¢ multar
condutas ilegais no mercado farmacéutico (Campos; Franco, 2017).

Com o fim do periodo de vigéncia da lei criadora da CAMED, no ano de 2003 houve a
revogacao da referida Lei pela Medida provisoria n® 123, de 26 de junho de 2003. A medida
estabelecia normas para regulagdo do setor farmacéutico e criava a CMED.

Dessa forma, a referida MP foi regulamentada pelo Decreto 4.766, de 26 de junho de
2003, cujo objetivo era a criagdo, as competéncias e o funcionamento da CMED. Por fim, ainda
em 2003, a MP n° 123/03 foi convertida na Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que instituia
a CMED. A referida legislacao foi editada com o objetivo de definir normas para o setor

farmacéutico e criar a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

3.2 A CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS (CMED)

A CMED ¢ um 6rgdo interministerial, vinculado a Anvisa, criado pela Lei n® 10.742/03
com o intuito de estimular a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. Suas

atribuigoes incluem a:

adocdo, implementagdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo
econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia
farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor (Brasil, 2003).

Estdo sujeitos ao ambito de incidéncia da legislacdo as empresas produtoras de
medicamentos, farmacias e drogarias, os representantes e as distribuidoras de medicamentos,
assim como qualquer pessoa juridica de direito publico ou privado, inclusive associagdes de
entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente com ou sem

personalidade juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico (Brasil, 2003).
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De acordo com a legislacdo instituidora da CMED, compete ao 6rgdo decidir pela
inclusdo ou exclusdo de produtos farmacéuticos com vistas a incidéncia dos critérios de prego-
teto, sugerir a adogdo pelos Orgdos competentes de diretrizes e procedimentos voltados a
implantacdo da politica de acesso a medicamentos, além de opinar sobre regulamentacdes que
envolvam tributagdo de medicamentos (Brasil, 2003).

Além disso, compete a Camara assegurar que qualquer mudanga da carga tributaria seja
efetivamente repassada aos pregos, assim como seja realizado o monitoramento do mercado de
medicamentos com a requisicdo de informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-primas,
vendas e quaisquer outros dados relevantes (Brasil, 2003).

Por ultimo, compete 8 CMED aprovar o preco de entrada dos medicamentos alopaticos
no mercado brasileiro, divulgando periodicamente a lista de reajuste de pregos dos
medicamentos com seus respectivos pregos maximos atualizados (Brasil, 2003).

Dessa forma, a atuacao da regulag¢do incidente ao setor farmacéutico passa a pautar-se
em um modelo de teto de pregos, regido por mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

A estratégia regulatoria previa aumentar a concorréncia no setor farmacéutico para
reduzir a concentracdo e a capacidade das empresas de imporem pregos; assim, criaram-se
incentivos a introdu¢do de novos produtos — fossem eles novas apresentagdes, formas
farmacéuticas, associagoes de farmacos ja existentes ou genéricos — e definiram uma formula
de reajuste de pregos em que medicamentos de segmentos com menos concorréncia (mercados

mais “concentrados”) sofram reajustes menores (Dias ef al, 2019).

3.3 PRINCIPAIS CRITICAS SOBRE A ATUACAO DA CMED

Durante quase duas décadas de vigéncia da Lei n° 10.742/03 e de funcionamento da
CMED, o o6rgao foi alvo de duras criticas em relacao a sua atuagdo como agente regulador do
mercado de medicamentos. A primeira critica ¢ dirigida ao modelo regulatorio baseado em teto
de precos, como o adotado no Brasil (Dias et al., 2019).

Modelos como o empregado em nossa regulacao pressupde realinhamento dos precos
aos valores de mercado a cada dois, ou até, no maximo, cinco anos, pois tal modelo deve ser
temporario e aplicavel em momentos de transi¢cao. Todavia, no Brasil essa medida permanece
ha mais de 15 anos em vigor, sem qualquer realinhamento, com consequentes distor¢des

acumuladas entre pregos maximos permitidos e precos praticados (Dias et al., 2019).
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A segunda critica se refere a forma de definicao dos pregos de entrada dos medicamentos
no mercado nacional, por dois motivos. Primeiramente, em mercados em que ha controle de
precos, diante da incerteza dos patamares de consumo de qualquer medicamento novo, as
empresas tendem a propor precos de entrada mais elevados, frustrando os objetivos da
regulacdo (Dias ef al., 2019).

Outro motivo ¢ a utilizacdo de pregos de referéncia externos ou internacionais. Essa
politica é adotada principalmente em paises de alta renda, que usam como referéncia outros
paises de regido geografica, situacdo econdomica e de satde similares. Dessa forma, as
referéncias internacionais brasileiras ndo preenchem esses critérios, tampouco consideram
diferencas de renda e disponibilidade para pagar (Dias et al., 2019).

Nesse sentido, o uso de precgos de referéncia externos por muitos paises tem incentivado
a industria farmacéutica a priorizar o langamento de medicamentos novos em paises onde os
precos sao mais altos, garantindo precos de referéncia sempre os maiores possiveis e retardando
langamentos em paises que pagam menos (Dias et al., 2019).

A ultima critica aqui analisada foi realizada pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU),
sendo relativa a efetividade da CMED como agéncia mitigadora de falhas de mercado capaz de
evitar a pratica de precos abusivos (Campos; Franco, 2017). Dessa forma, o TCU realizou nos
anos de 2011 e 2012 uma auditoria de carater operacional buscando atestar se o Preco Fabrica
definido pela CMED se mostrava competitivo em comparacao com o mercado internacional.
Como resultado da andlise, o TCU concluiu que o modelo regulatério brasileiro ndo apenas
impedia as correcdes de grandes distorgdes, mas ele proprio contribuia para acentua-las

(Campos; Franco, 2017).

4 METODOLOGIA

Conforme os autores Epstein e King (2013), a palavra “empirico” denota evidéncia
sobre o mundo, baseada em observagdo ou experiéncia; nesse sentido, a evidéncia pode ser
numérica (quantitativa) ou ndo numérica (qualitativa), sendo ambas empiricas. Portanto, o que
faz uma pesquisa ser empirica € o fato de ela ser baseada em observacdes do mundo, ou seja,
em dados — termo utilizado para designar fatos sobre o mundo (Epstein; King, 2013).

Compreende-se que esses dados podem ser historicos ou contemporaneos, baseados em
legislagdo ou jurisprudéncia, ser resultado de entrevistas ou pesquisas, ser resultado de

pesquisas auxiliares, arquivistas ou de coletas de dados primarios (Epstein; King, 2013).
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As caracteristicas mais comuns identificadas nas pesquisas empiricas de qualidade sao:
a) o pesquisador geralmente tem em mente um ou mais objetivos especificos — como coletar
dados ou fazer inferéncias; b) para alcangar seus objetivos, o pesquisador devera seguir algumas
regras gerais (Epstein; King, 2013).

Dessa forma, toda pesquisa empirica busca atingir trés fins ou alguma combinagdo
deles: o primeiro refere-se a coletar dados para que pesquisadores e outros colegas possam
utiliza-los; o segundo trata da tarefa de resumir os dados para que sejam facilmente
compreendidos por todos; o ultimo envolve o ato de fazer inferéncias descritivas e causais
sobre os dados observados para que se possa aprender sobre os dados a serem levantados
(Epstein; King, 2013).

A presente pesquisa possui um objetivo geral e objetivos especificos. O objetivo geral
¢ o de compreender, considerando as Resolucdes editadas pelo Conselho de Ministros da
Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, quais foram as alteracdes mais
representativas nos respectivos teores destas em relacdo as Resolugdes anteriores a Lei n°
10.742/03, instituidora da CMED. E os objetivos especificos sdo coletar dados (Resolug¢des) no
site governamental da Anvisa-CMED, sistematizar os dados em tabelas e quadros, resumir os
dados para melhor compreensao e analisa-los por meio da realiza¢do de inferéncias descritivas
€ causais.

O processo de inferéncia constitui-se em utilizar os fatos que conhecemos para aprender
sobre os fatos que desconhecemos. Existem dois tipos de inferéncias: a descritiva e a causal
(Epstein; King, 2013). Ressalta-se que o ato de fazer uma inferéncia descritiva ¢ diferente do
ato de resumir dados; as inferéncias descritivas sao realizadas através da utilizacao dos fatos
que conhecemos para aprender sobre os fatos que ndo conhecemos. O ponto mais critico para
tragar uma inferéncia descritiva ¢ identificar seu alvo de inferéncia, ou seja, o fato que
gostariamos de conhecer.

De fato, nesta pesquisa pretende-se conhecer um pouco mais sobre a produgdo
normativa da CMED, considerando como dados conhecidos o fato de a Camara ser o 6rgao
regulador do setor farmacéutico o qual produz atos normativos. Portanto, o que se busca
aprender a partir desses dados sdo os fatos nao conhecidos relativos a producao normativa da
CMED, quais sejam, as mudangas, por meio de resolucdes, que ocorrem antes e apos a edigao
da Lein® 10.742/03 e sua relevancia.

Vale ressaltar que o presente trabalho, além do carater empirico, possui caracteristica

predominantemente qualitativa. A autora Rebecca Igreja (2017) define a pesquisa qualitativa
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como uma série de métodos e técnicas que podem ser empregados com o objetivo principal de
proporcionar uma analise mais profunda de processos ou relagdes sociais.

Nesse sentido, seu uso objetiva promover uma maior quantidade de informagdes que
permita ver o seu objeto de estudo em sua complexidade, multiplas caracteristicas e relagdes
(Igreja, 2017). Conforme a autora, varios métodos e técnicas qualitativas podem ser usados em
uma pesquisa. Além disso, os métodos sdo capazes de se complementar e sdo denominados
como métodos mistos, sendo uma combinacdo dos métodos quantitativos e qualitativos.

Os métodos qualitativos sdo adequados para trazer informagdes mais detalhadas sobre
os contextos e auxiliar na elaboragdo de categorias e novos conceitos, ja os métodos
quantitativos permitem que o pesquisador trabalhe contextos mais amplos, através de categorias
quantificaveis e generalizaveis (Igreja, 2017).

Neste trabalho, a pesquisa qualitativa dos atos normativos produzidos pela CMED sera
fundamental para a categorizagdo e sistematizacao dos dados coletados que serdo apresentados

nos itens a seguir.

4.1 A COLETA DE DADOS

Com o objetivo de atender aos critérios de replicabilidade propostos por Epstein e King
(2013), para que os resultados a serem alcancados pela pesquisa possam ser novamente
alcancados em novas pesquisas, segue descrito abaixo o processo de coleta dos dados
conhecidos deste estudo.

Posteriormente, os dados serdo apresentados de forma sistematizada em tabelas e em
quadros, de forma qualitativa. Os dados organizados serdo acompanhados dos respectivos
resumos a fim de facilitar sua compreensao, em observacao as regras para realizacdo de uma
pesquisa empirica. Contudo, os dados serdo apresentados em sua forma bruta original; isso
significa que serdao apresentadas todas as resolugdes editadas no periodo de 2001 a 2023.

Conforme os autores supracitados, a apresentacdo dos dados na forma bruta original
evita a perda de informagdo, que em si ndo ¢ um problema, mas a dificuldade surge caso o
pesquisador pudesse vir a descartar informacdes uteis. Nesse sentido, algumas informacgdes
inateis para um objetivo podem ser Uteis para outro, mas nao ha como saber somente a partir
dos dados relatados se o pesquisador fez um bom trabalho de resumo (Epstein; King, 2013).

Assim, segue abaixo a coleta dos dados conhecidos desta pesquisa.
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Entre os dias 4 e 5 de julho de 2022 foi realizada no site governamental da Anvisa-
CMED a coleta dos documentos a serem utilizados na pesquisa, quais sejam as Resolucdes
CMED, com verificagdo dos dados até 31 de outubro de 2023.

No site da Anvisa-CMED*, ao clicar na aba “Legislagdo” e posteriormente na aba
“Resolugdes do Conselho de Ministros da CMED?”, foi possivel encontrar todas as resolugdes
editadas pelo Conselho da CAMED e da CMED, bastando clicar no link em azul das resolugdes
para ter acesso aos documentos. Ressalta-se que, para aquelas resolucdes que nao estavam
disponiveis no site da Anvisa-CMED, foi necessario realizar pesquisa no site de busca Google.

As Resolugdes CAMED editadas nos anos de 2001, 2002 e 2003 estavam todas
disponiveis no site da Anvisa-CMED. As Resolugdes CMED vigentes a partir do ano de 2003
também estavam disponiveis no referido site, com as seguintes excegdes: resolucdes n° 3 e n°
4, de 29 de julho de 2003, e n° 5, de 9 de outubro de 2003. As Resolucdes do ano de 2004
estavam disponiveis, exceto: as resolucdes de n° 3, de 5 de marco de 2004, e n® 4, de 19 de
margo de 2004. No ano de 2005 somente a Resolugdo n° 4 de 15 de junho de 2005 estava
disponivel no site da Camara, restando ausentes as Resolugdes n° 1, de 25 de fevereiro de 2005,
n°® 2, de 14 de margo de 2005, n° 3, de 15 de junho de 2005, n°® 6, de 30 de setembro de 2005.

Nos anos seguintes, de 2006 a 2023, todas as Resolugdes CMED estavam disponiveis
no site da Anvisa-CMED e foram objetos da coleta, assim como as Resolugdes encontradas no
site de buscas Google.

Para coletar as Resolugdes no Google, basta digitar o nimero da Resolugdo na barra de
pesquisas e acessar o primeiro link em que consta as Resolu¢des antigas da Anvisa®. Ressalta-
se novamente que a verificacdo da disponibilizacdao dos dados foi realizada até o dia 31 de

outubro de 2023, em razao de nova publicacdo de Resolugdes no presente ano.

4.2 SISTEMATIZACAO DE DADOS

Para sistematizacdo dos dados coletados no site da Anvisa, foram elaborados quadros
para organiza-los. As Resolu¢des publicadas pelo Conselho de Ministros da CAMED e da
CMED, durante o periodo de 2001 a 2023, foram categorizadas qualitativamente da seguinte

forma:

* Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed. Acesso em: 25 nov.
2023.

> Disponivel em: http://antigo.anvisa.gov.br/resolucao-n-3-de-29-de-julho-de-2003-. Acesso em: 25
nov. 2023.



28

e Resolucdes publicadas antes da Lein® 10.742/03:
o editadas durante a vigéncia da Lei n® 10.213/01, instituidora da CAMED;
o Resolucdes editadas durante a vigéncia da medida provisoéria n° 123, de 26 de
junho de 2003;
o Resolugcdes CMED editadas sob a Vigéncia da Medida Provisoria n® 123, de 26
de junho de 2003, e do Decreto 4.766/03.
e Resolugdes publicadas depois da Lei n® 10.742/03:
o Resolucdes editadas durante a vigéncia da Lei n® 10.742/03, instituidora da

CMED.

Os quadros apresentam os dados coletados e sistematizados de forma qualitativa, a fim
de verificar quais alteragdes normativas ocorridas antes e depois da edi¢ao da Lein® 10.742/03
foram mais representativas. Destaca-se que, para a realizacao de tal verificacao, cada Resolugao
foi analisada na integra, constando em todos os quadros apresentados a ementa das Resolugdes,
com o objetivo de facilitar a visualizagdo e a compreensao dos dados coletados.

O primeiro quadro apresenta informagdes sobre as Resolucdes editadas durante a
vigéncia da MP n° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000, o ano de publicacdo e o total de atos
normativos produzidos. Reitera-se que a MP, a €poca, definiu normas de regulagdo para o setor
de medicamentos, instituiu a formula Paramétrica de Reajuste de precos de Medicamentos —
FPR e criou a Camara de Medicamentos.

No ano de 2001 foram publicadas cinco Resolugdes, atos normativos editados pelo

Conselho de Ministros da CAMED.

Quadro 1 — Resolu¢des MP n° 2.138-2 — CAMED

Resolucdes publicadas durante a vigéncia da MP n° 2.138-2, de 28 de dezembro
de 2000
2001

Resolugdao n° 1, de 8 de janeiro de 2001
Resolugdo n°® 2, de 10 de janeiro de 2001

Resolugdo n° 3, de janeiro de 2001
Resolugdo n°® 4, de 31 de janeiro de 2001
Resolugdo n° 5, de 23 de fevereiro de 2001
Total: 5
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes. Acesso
em: 26 dez. 2022.

O segundo quadro apresenta informacdes sobre as Resolucdes editadas durante a
vigéncia da Lei n° 10.213/01, instituidora da CAMED, o ano de publicag¢do e o total de atos
normativos produzidos. No ano de 2001 foram publicadas oito Resoluc¢des, no ano de 2002
foram publicadas duas Resolugdes ¢ no ano de 2003 foram publicadas duas Resolugdes,
somando-se um total de 12 Resolu¢des publicadas, sendo esses atos normativos editados pelo

Conselho de Ministros da CAMED.

Quadro 2 — Resolugoes CAMED

Resolucdes publicadas durante a vigéncia da Lei n® 10.213/01
2001

Resolugdo n°® 6, de 10 de abril de 2001

Resolugdo n°® 7, de 14 de agosto de 2001

Resolugdo n° 8, de 16 de agosto de 2001
Resolugao n® 9, de 13 de setembro de 2001
Resolugao n° 10, de 15 de outubro de 2001
Resolugao n° 11, de 19 de outubro de 2001
Resolugdo n°® 12, de 6 de dezembro de 2001
Resolugao n°® 13, de 17 de dezembro de 2001
2002

Resolugdo n° 1, de 21 de janeiro de 2002
Resolugdo n° 2, de 21 de janeiro de 2002
2003

Resolugao n° 1, de 21 de fevereiro de 2003
Resolugao n° 2, de 21 de fevereiro de 2003

Total: 12 Resoluc¢oes

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes. Acesso
em: 26 dez. 2022.

O terceiro quadro apresenta informagdes sobre as Resolucdes editadas durante a

vigéncia da MP n° 123, de 26 de junho de 2003, o ano de publicagao e o total de atos normativos
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produzidos. Reitera-se que a MP, a ¢época, definiu normas de regulagdo para o setor
farmacéutico e criou a Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos.
No ano de 2003 foram publicadas duas Resolugdes, atos normativos editados pelo

Conselho de Ministros da CMED.

Quadro 3 — Resolugdes MP 123/03 — CMED

Resolucoes editadas durante a vigéncia da medida provisoria n® 123, de 26 de
junho de 2003

2003

Resolucdo n° 1, de 27 de junho de 2003

Resolugdo n° 2, de 27 de junho de 2003

Total: 2

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes. Acesso
em: 26 dez. 2022.

O quarto quadro apresenta informacdes sobre as Resolucdes editadas durante a vigéncia
da MP n° 123, de 26 de junho de 2003, o ano de publicagdo e o total de atos normativos
produzidos. Reitera-se que a MP da época definiu normas de regulacdo para o setor
farmacéutico e criou a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, € o Decreto
4.766/03 regulamentou a criagdo, as competéncias e o funcionamento da CMED. No ano de
2003 foram publicadas duas Resolugdes, atos normativos editados pelo Conselho de Ministros

da CMED.

Quadro 4 — Resolu¢des MP 123/03 ¢ Decreto 4. 766/03 — CMED

Resolucdes editadas no uso das competéncias conferidas pela MP n° 123/03 e o
Decreto 4.766/03

2003

Resolugao n° 3, de 29 de julho de 2003

Resolugao n° 4, de 29 de julho de 2003

Total: 2

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes. Acesso
em: 26 dez. 2022.
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O quinto quadro apresenta informacdes sobre as Resolugdes editadas durante a vigéncia
da Lei n° 10.742/03, que institui a CMED, o ano de publicagdo e o total de atos normativos
produzidos pela CMED. Ao total foram publicadas 63 Resolugdes editadas pelo Conselho de
Ministros da CMED.

Quadro 5 — Resolugdes CMED

Resolucdes publicadas apds a edicao da Lei n° 10.742/03
2003

Resolugdo n°® 5, de 9 de outubro de 2003
2004
Resolugdo n° 1, de 27 de fevereiro de 2004

Resolugdo n°® 2, de 5 de margo de 2004 versao consolidada/ inglés

Resolugdo n°® 2, de 5 de margo de 2004

Resolugdo n° 3, de 5 de margo de 2004

Resolugdo n° 4, de 19 de margo de 2004

2005

Resolugdo n° 1, de 25 de fevereiro de 2005

Resolugdo n° 2, de 14 de margo de 2005

Resolugdo n° 3, de 15 de junho de 2005

Resolugdo n° 4, de 15 de junho de 2005

Resolugdo n° 5, de 27 de setembro de 2005

Resolugao n° 6, de 30 de setembro de 2005

2006

Resolugdo n° 1, de 21 de fevereiro de 2006

Resolugao n° 2, de 10 de marco de 2006

Resolugao n° 3, de 28 de setembro de 2006

Resolucao n° 4, de 18 de dezembro de 2006

2007

Resolugdo n° 1, de 15 de fevereiro de 2007

Resolugdo n° 2, de 19 de margo de 2007

Resolugdo n° 3, de 26 de setembro de 2007




2008

Resolucao n° 1, de 28 de fevereiro de 2008

Resolucdo n° 2, de 14 de marco de 2008

Resolucao n° 3, de 1 de julho de 2008

Resolucdo n° 4, de 7 de agosto de 2008

Resolugdo n° 5, de 29 de setembro de 2008

2009

Resolucdo n° 1, de 20 de fevereiro de 2009

Resolucao n°® 2, de 11 de marco de 2009

Resolugdo n° 3, de 4 de maio de 2009

Resolugdo n° 4, de 18 de setembro de 2009

2010

Resolugdo n° 1, de 23 de fevereiro de 2010

Resolugdo n° 2, de 8 de margo de 2010

Resolugdo n° 3, de 18 de margo de 2010

Resolugao n° 4, de 23 de setembro de 2010

2011

Resolugao n° 1, de 28 de fevereiro de 2011

Resolugao n° 2, de 28 de fevereiro de 2011

Resolugdo n°® 3, de 2 de margo de 2011

Resolugao n°® 4, de 9 de marco de 2011

Resolugao n° 5, de 28 de setembro de 2011

2012

Resolugao n° 1, de 29 de fevereiro de 2012

Resolugdo n°® 2, de 12 de margo de 2012

Resolugdo n° 3, de 27 de setembro de 2012

2013

Resolugdo n° 1, de 8 de marco de 2013

Resolugdo n° 2, de 3 de abril de 2013

2014
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Resolugao n° 1, de 27 de fevereiro de 2014

Resolucao n° 2, de 12 de margo de 2014

2015

Resolugdo n° 1, de 23 de fevereiro de 2015

Resolugao n° 2, de 23 de fevereiro de 2015

Resolugdo n°® 3, de 23 de fevereiro de 2015

Resolucdo n° 4, de 12 de margo de 2015

Resolugdo n°® 5, de 12 de novembro de 2015

2016

Resolugdo n° 1, de 14 de margo de 2016

Resolugao n° 2, de 20 de dezembro de 2016

2017

Resolucao n° 1, de 10 de margo de 2017

2018

Resolugdo n° 1, de 9 de margo de 2018

Resolugdo n° 2, de 16 de abril de 2018

2019

Resolugdo n° 1, de 26 de margo de 2019

Resolugdo n° 2, de 26 de margo de 2019

2020

Resolugdo n° 1, de 1° de junho de 2020

2021

Resolugao n° 1, de 31 de marco de 2021

2022

Resolugdo n° 1, de 23 de fevereiro de 2022

Resolugdo n°® 2, de 31 de margo de 2022

Resolugdao n°® 7, de 1° de junho de 2022

Resolugao n°® 13, de 27 de dezembro de 2022

Resolucao n° 1, de 30 de marco de 2023

Total: 63
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes Acesso em:
26 dez. 2022.

Os quadros a seguir apresentam as competéncias conferidas a CAMED pela Lei n°
10.213/01 e a produ¢do normativa resultante da atribui¢do dessas competéncias, organizadas

por ano de publicacdo, nimero da Resolucdo e ementa do contetido de cada ato normativo.

Quadro 6 — Competéncias previstas no artigo 12 conferidas a CAMED pela Lein® 10.213/01

Lei n® 10.213, de 27 de | Competéncias da Camara de Medicamentos — CAMED
margo de 2001

Artigo. 12 — Fica criada a Camara de Medicamentos com as seguintes competéncias:

Inciso 1 julgar os pedidos de reajustes extraordinarios de pregos;

Inciso 11 decidir pela exclusio de grupos ou classes de
medicamentos da incidéncia do regime de regulagao de que
trata esta lei;

Inciso 111 definir os documentos a serem apresentados pelas
empresas produtoras de medicamentos nos Relatorios de
Comercializagdo, bem como a periodicidade do envio dos
relatorios e os respectivos procedimentos para entrega e

analise;

Inciso IV receber os Relatérios de Comercializagdo das empresas
produtoras de medicamentos;

Inciso V regulamentar a redu¢do dos pregos dos medicamentos que
forem objeto de reducao de tributos;

Inciso VI decidir sobre a aplicacdo das sangdes administrativas
previstas nos artigos 14 e 15 desta lei, na forma do
regulamento;

Inciso VII elaborar o regimento interno, regulamentando o seu

funcionamento, os critérios para concessdo de reajuste
extraordinario, bem como os procedimentos para
apresentacao dos pedidos, instru¢do e julgamento;

Inciso VIII adotar as medidas necessarias para o cumprimento desta
lei.

Fonte: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/leis 2001/110213.htm

Quadro 7 — Produgao normativa da CAMED durante a vigéncia da MP 2.138-2, de 28 de
dezembro de 2000

RESOLUCOES CAMED — MP 2.138-2 de 28 de dezembro de 2000

Resoluc¢odes Ementa

2001

Resolugao n° 1, de 8 de Regulamenta a apresentagao do Relatorio de

janeiro de 2001 Comercializagdo (apresentagdes e salarios e encargos) a




Camara de Medicamentos.

Resolucao n°® 2, de 10 de Definir que os processos administrativos e as

janeiro de 2001 investigacdes preliminares destinados a apurar o
descumprimento das disposi¢des da Medida Provisoria
n° 2.138-2, de 2000, obedecerdo ao procedimento
administrativo previsto no Capitulo V do Decreto n°
2.181, de 20 de marco de 1997.

Resolucdo n° 3, de janeiro | Definir que ficam excluidos da incidéncia do regime de
de 2001 regulacdo da Medida Provisoria n® 2.138-3, de 2001, os
medicamentos fitoterapicos e homeopaticos.

Teve o Art 1° retificado pela Resolucdo da Camara de
Medicamentos n° 5, de 23 de fevereiro de 2001.

Resolugdo n® 4, de 31 de Definir que as empresas produtoras de medicamentos
janeiro de 2001 deverdo informar a Camara de Medicamentos sempre
que forem comercializar produtos novos e novas
apresentacdes no mercado.

Resolugdo n° 5, de 23 de Revoga o Art. 2° da Resolu¢dao da Camara de
fevereiro de 2001 Medicamentos n° 3, de 31 de janeiro de 2001.
(*) Retificada no DO de 1° de marco de 2001.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes Acesso
em: 26 dez. 2022.

Quadro 8 — Producao normativa da CAMED

RESOLUCOES CAMED

Resolucoes Ementa

2001

Resolugdo n® 6, de 10 de Disciplina a sistematica prevista no § 2°, do art. 10 da
abril de 2001 Lein® 10.213, de 2001, para fins de dispensa da

celebragao de compromisso de ajustamento de conduta,
define as novas margens de comercializacao dos
medicamentos sujeitos a incidéncia das aliquotas
definidas nos arts. 1° ¢ 2° da Lein® 10.147, de 2000; e
define a publicidade dos precos de medicamentos.

Resolugdao n® 7, de 14 de Fica aprovado, na forma do Anexo a esta Resolugdo, o

agosto de 2001 Regimento Interno da Camara de Medicamentos.
Resolugdo n° 8, de 16 de As empresas produtoras de medicamentos, assim
agosto de 2001 definidas na Lei n°® 10.213, de 2001, deverao apresentar

a Camara de Medicamentos relatério de
comercializa¢dao na forma das planilhas constantes nos
Anexo [ e II.
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Resolugdao n® 9, de 13 de
setembro de 2001

Esta Resolucao disciplina:

I — as margens de comercializa¢do dos medicamentos
que ndo estdo sujeitos a incidéncia das aliquotas
definidas nos arts. 1° e 2° da Lein® 10.147, de 21 de
dezembro de 2000;

IT — a adesdo 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 Lein® 10.213, de
2001, e o art. 2°, inciso II, alinea “b”, do Decreto n°
3.803, de 2001;

IIT — a forma de repasse do diferencial apurado nas
operacdes interestaduais referentes ao Imposto sobre
Operacdes Relativas a Circulagdo de Mercadorias sobre
Prestagdes de Servigos de Transporte Interestadual e
Intermunicipal e de Comunicagdao — ICMS; e

IV — a publicidade dos precos de medicamentos
definidos nos termos desta Resolugao;

Resolugdo n° 10, de 15 de
outubro de 2001

O Relatorio de Comercializagdo, de que trata a
Resolugdo n° 8, de 16 de agosto de 2001, podera ser
protocolizado, na sede da Secretaria-Executiva da
Camara de Medicamentos, até o dia 31 de outubro de
2001.

Resolugao n® 11, de 19 de
outubro de 2001

Dispde sobre a apresentacdo de Relatorio de
Comercializagdo a Camara de Medicamentos,
estabelece a forma de defini¢ao do preco maximo ao
consumidor dos medicamentos, e disciplina da
publicidade dos precos de medicamentos.

Resolugdao n® 12, de 6 de
dezembro de 2001

Define que o art. 8° do Regimento Interno da Camara de
Medicamentos, aprovado pela Resolugdao n°® 7, de 14 de
agosto de 2001, passa a vigorar com outra redacao.

Resolugdao n® 13, de 17 de
dezembro de 2001

Esta Resolucao estabelece os critérios de defini¢ao de
precos iniciais de novas apresentacdes € produtos novos
de que tratam o paragrafo unico do art. 8° e o paragrafo
unico do art. 9°da Lein® 10.213, de 27 de marco de
2001.

2002

Resolugdao n® 1, de 21 de
janeiro de 2002

As empresas produtoras de medicamentos, assim
definido pelo art. 2° da Lei n® 10.2013, de 2001,
poderao reajustar os precos de seus medicamentos em
31 de janeiro de 2002, nos termos desta Resolugao. (*)
Retificada no DOU de 29 janeiro de 2002.
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Resolugdao n® 2, de 21 de
janeiro de 2002

Dispde sobre a apresentacdo de Relatdrio de
Comercializagdo a Camara de Medicamentos,
estabelece a forma de definicdo do Preco Maximo ao
Consumidor — PMC dos medicamentos, e disciplina da
publicidade dos precos de medicamentos.

2003

Resolugdao n® 1, de 21 de
fevereiro de 2003

As empresas produtoras de medicamentos aderentes ao
Protocolo de intengdes, de 27 de dezembro de 2003,
assim definidas pelo art. 2° da Lei n® 10.213, de 2001,
poderdo reajustar os precos de seus medicamentos a
partir de 1° de marco de 2003, nos termos desta
Resolugao.

Resolugdo n® 2, de 21 de
fevereiro de 2003

Dispde sobre a apresentacdo de Relatorio de
Comercializagdo a Camara de Medicamentos.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes Acesso

em: 26 dez. 2022.
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Abaixo, os quadros apresentam as competéncias conferidas a CMED pela Lei n°

10.742/03 e a produgdo normativa resultante da atribuicdo dessas competéncias, organizadas

por ano de publica¢do, nimero da Resolu¢do e ementa do contetido de cada ato normativo.

Quadro 9 — Competéncias previstas no artigo 6° da Lei n® 10.742/03, conferidas a CMED pela

Lein® 10.742/03.

Lei n° 10.742, de 6 de
outubro de 2003

Competéncias da Camara de Regula¢ao do Mercado de
Medicamentos — CMED

Artigo 6° — Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecucao dos
objetivos a que se destina esta Lei:

Inciso 1 Definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagao
economica do mercado de medicamentos;

Inciso 11 Estabelecer critérios para fixagdo e ajuste de precos de
medicamentos;

Inciso 111 Definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos
precos dos produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos, nos termos do art. 7°;

Inciso IV Decidir pela exclusao de grupos, classes, subclasses de

medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia
de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, bem
como decidir pela eventual reinclusdo de grupos,
classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacao
ou ajuste de pregos, nos termos desta Lei;




Inciso V

Estabelecer critérios para fixagdo de margens de
comercializa¢do de medicamentos a serem observados
pelos representantes, distribuidores, farmacias e
drogarias, inclusive das margens de farmacias voltadas
especificamente ao atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica;

Inciso VI

Coordenar ac¢des dos o6rgaos componentes da CMED

voltadas a implementacdo dos objetivos previstos no art.
5°;

Inciso VII

Sugerir a adogdo, pelos Orgdos competentes, de
diretrizes e procedimentos voltados a implementagao da
politica de acesso a medicamentos;

Inciso VIII

Propor a adogdo de legislagdes e regulamentagdes
referentes a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos;

Inciso IX

Opinar sobre regulamentacdes que envolvam tributacdo
de medicamentos;

Inciso X

Assegurar o efetivo repasse aos precos dos
medicamentos de qualquer alteracdo da carga tributaria;

Inciso XI

Sugerir a celebragdo de acordos e convénios
internacionais relativos ao setor de medicamentos;

Inciso XII

Monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de
medicamentos, podendo, para tanto, requisitar
informagdes sobre produgao, insumos, matérias-primas,
vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios
ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de
direito publico ou privado;

Inciso XIII

Zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de
medicamentos;

Inciso XIV

Decidir sobre a aplicagdo de penalidades previstas nesta
Lei e, relativamente ao mercado de medicamentos,
aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de
1990, sem prejuizo das competéncias dos demais 6rgaos
do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

Inciso XV

Elaborar seu regimento interno.

Fonte: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/1eis/2003/110.742.htm
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Quadro 10 — Producao normativa da CMED sob a vigéncia da Medida Provisoria n® 123, de

26 de junho de 2003

RESOLUCOES CMED — MP n° 123/03

Resoluc¢des

Ementa

Resolugdao n® 1, de 27 de
junho de 2003

Estabelece os critérios de definicao de precos iniciais de
novas apresentagdes € produtos novos de que tratam o art.
7° da Medida Provisoéria n® 123, de 26 de julho de 2003.
Revogada pela Resolugao CMED n° 2, de 5 de margo de




2004.

Resolugdo n° 2, de 27 de
junho de 2003

Ficam liberados dos critérios de estabelecimento ou
ajuste de precos, de que trata o inciso IV do art. 6° da
Medida Provisoria n® 123, de 26 de junho de 2003, os
medicamentos listados no anexo a presente Resolugao.
Anexo — Lista de Produtos Liberados (PDF).

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes Acesso em:

26 dez. 2022.
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Quadro 11 — Produgao normativa da CMED sob a vigéncia da Medida Provisoria n® 123, de

26 de junho de 2003, e o Decreto 4.766/03

RESOLUCOES CMED — MP n° 123/03 e Decreto 4.766/03

Resolucoes

Ementa

Resolugao n° 3, de 29 de
julho de 2003

Aprova o Regimento Interno da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos.

Alterada pela Resolugdo CMED n° 3, de 15 de junho de
2005 (D.0.U. - 07/10/2005, pela Resolucao CMED n°
3, de 1° de julho de 2008 (D.O.U. — 18/09/2008) ¢ pela
Resolugdo n°® 2, de 16 de abril de 2018 (D.O.U. —
23/08/2018).

Resolugdo n° 4, de 29 de
julho de 2003

Dispde sobre a forma de definicao do Preco Fabricante e
do Preco Méaximo ao Consumidor dos medicamentos,
estabelece a forma de apresentacdo de Relatorio de
Comercializagdo a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, disciplina a publicidade dos pregos dos
produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializacao para esses produtos.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes Acesso em:

26 dez. 2022.

Quadro 12 — Produgdo normativa da CMED publicada apds a edicdo Lein® 10.742, de 6 de

outubro de 2003

RESOLUCOES CMED

Resolucodes

Ementa

Resolugdao n® 5, de 9 de
outubro de 2003

Estabelece que os medicamentos homeopaticos ficam
liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de que trata o inciso IV do art. 6° da Lein® 10.742,
de 6 de outubro de 2003.

2004




Resolugdao n® 1, de 27 de
fevereiro de 2004

Estabelece os critérios de composi¢do de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos.

Resolucdo CMED n° 2, de
5 de margo de 2004

*Versdo consolidada/inglés

Resolucdo CMED n° 2, de
5 de margo de 2004

Aprova os critérios para definicdo de pregos de produtos
novos e novas apresentagdes de que trata o art. 7° da Lei
n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Resolucdo n® 3, de 5 de
marg¢o de 2004

Estabelece que as novas apresentagdes de medicamentos,
reconhecidas pelo Comité Técnico-Executivo como
similares as constantes da lista anexa a Resolug¢dao n° 5,
de 9 de outubro de 2003, ficam igualmente liberadas dos
critérios de ajuste ou estabelecimento de Preco Fabrica,
de que trata o inciso IV do art. 6° da Lei n° 10.742, de 6
de outubro de 2003.

Resolugdo n°® 4, de 19 de
margo de 2004

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante e
do Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos em
31 de margo de 2004, estabelece a forma de apresentacao
de Relatorio de Comercializagao a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos, disciplina a publicidade
dos precos dos produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializagdo para esses produtos.

2005

Resolugao n°® 1, de 25 de
fevereiro de 2005

Fica autorizado ajuste de precos de medicamentos a partir
de 31 de margo de 2005, tendo como referéncia o Preco
Fabricante praticado a ocorrer em 31 de marco de 2004.

Resolugao n® 2, de 14 de
margo de 2005

Dispde sobre a forma de definicao do Preco Fabricante e
do Prego Maximo ao Consumidor dos medicamentos em
31 de margo de 2005, estabelece a forma de apresentagao
de Relatorio de Comercializagdao a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a
publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

Resolugao n® 3, de 15 de
junho de 2005

Ficam aprovadas, na forma do Anexo a esta Resolucao,
as alteracoes no Regimento Interno da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED,
anexo a Resolucao CMED n° 3, de 29 de julho de 2003.
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Resolugdao n® 4, de 15 de
junho de 2005

Ficam aprovadas, na forma do Anexo a esta Resolucao,
as alteragdes no Anexo da Resolugdo CMED n° 2, de 5
de margo de 2004, que dispde sobre os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas
apresentacdes, de que trata o art. 7° da Lei n® 10.742, de
6 de outubro de 2003.

Resolugdao n® 5, de 27 de
setembro de 2005

Define o Fator de Produtividade para o ano de 2006,
referente ao reajuste de pregos de medicamentos.

Resolugdo n° 6, de 30 de
setembro de 2005

Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Resolugao,
os critérios especificos para defini¢do de pregos iniciais
de produtos novos e novas apresentagoes destinados a
venda na forma fracionada.

2006

Resolugdao n® 1, de 21 de
fevereiro de 2006

Estabelece os critérios de composicao de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos a ocorrer em 31 de
marco de 2006.

Resolugdo n°® 2, de 10 de
margo de 2006

Dispde sobre a forma de definicao do Preco Fabricante e
do Prego Maximo ao Consumidor dos medicamentos em
31 de margo de 2006, estabelece a forma de apresentagao
de Relatorio de Comercializagdo a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a
publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializacdo para esses
produtos.

Resolugao n® 3, de 28 de
setembro de 2006

Define o Fator de Produtividade para o ano de 2007,
referente ao reajuste de precos de medicamentos.

Resolugdo n°® 4, de 18 de
dezembro de 2006

Dispoe sobre o Coeficiente de Adequacao de Precos —
CAP, sua aplicagdo, e altera a Resolu¢ao CMED n° 2, de
5 de margo de 2004.

2007

Resolugdao n® 1, de 15 de
fevereiro de 2007

Estabelece os critérios de composi¢do de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos a ocorrer em 30 de
margo de 2007.

Resolugdo n® 2, de 19 de
margo de 2007

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante e
do Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos em
30 de margo de 2007, estabelece a forma de apresentagao
de Relatorio de Comercializagao a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a
publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializagdo para esses
produtos.
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Resolugdo n° 3, de 26 de
setembro de 2007

Define o Fator de Produtividade para o ano de 2008,
referente ao reajuste de pregos de medicamentos.

2008

Resolugdao n® 1, de 28 de
fevereiro de 2008

Estabelece os critérios de composi¢ao de fatores para o
ajuste de pregos de medicamentos a ocorrer em 31 de
margo de 2008.

Resolugdo n° 2, de 14 de
marc¢o de 2008

Dispde sobre a forma de definicdo do Prego Fabricante e
do Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos em
31 de margo de 2008, estabelece a forma de apresentacao
de Relatorio de Comercializagdo a Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a
publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializacdo para esses
produtos.

Resolugdo n°® 3, de 1° de
julho de 2008

Acrescenta dispositivos ao art. 9° da Resolugdo n° 3, de
29 de julho de 2003, que institui o Regimento Interno da
Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos.

Resolugdo n® 4, de 7 de
agosto de 2008

Altera o caput do artigo 1° da Resolucao n° 4, de 18 de
dezembro de 2006, que dispde sobre o Coeficiente de
Adequagdo de Precos — CAP, sua aplicagdo, e altera a
Resolugdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004.

Resolugao n® 5, de 29 de
setembro de 2008

Define o Fator de Produtividade para o ano de 2009,
referente ao reajuste de precos de medicamentos.

2009

Resolugao n° 1, de 20 de
fevereiro de 2009

Estabelece os critérios de composi¢ao de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos a ocorrer em 31 de
margo de 2009.

Resolugao n® 2, de 11 de
margo de 2009

Dispoe sobre a forma de definicao do Preco Fabricante e
do Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos em
31 de margo de 2009, estabelece a forma de apresentagao
de Relatorio de Comercializagao a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a
publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

Resolugdo n° 3, de 4 de
maio de 2009

Proibe a aplicacdo de Pre¢o Méaximo ao Consumidor —
PMC a medicamentos de uso restrito a hospitais.

Resolugdo n°® 4, de 18 de

Define o Fator de Produtividade para o ano de 2010,
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setembro de 2009

referente ao reajuste de pregos de medicamentos.

2010

Resolugdao n° 1, de 23 de
fevereiro de 2010

Estabelece os critérios de composi¢ao de fatores para o
ajuste de pregos de medicamentos a ocorrer em 31 de
margo de 2010.

Resolucdo n° 2, de 8 de
margo de 2010

Dispde sobre a forma de definicdo do Prego Fabricante e
do Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos em
31 de margo de 2010, estabelece a forma de apresentacao
de Relatorio de Comercializagdo a Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a
publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializagdo para esses
produtos.

Resolugao n°® 3, de 18 de
margo de 2010

Estabelece que os Medicamentos de Notificagdao
Simplificada, os Anestésicos Locais Injetaveis
Odontologicos constantes da subclasse terapéutica
NO1B2 e os medicamentos formulados a base de
vitaminas ¢ multivitaminicos com e sem sais minerais,
isentos de prescricao, ficam liberados dos critérios de
estabelecimento ou ajuste de Precos Fabrica previstos
na Lein® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Resolugdo n°® 4, de 23 de
setembro de 2010

Define o Fator de Produtividade — Fator X para o ano de
2011, referente ao reajuste anual dos precos de
medicamentos.

2011

Resolugdao n°® 1, de 28 de
fevereiro de 2011

Estabelece os critérios de composi¢do de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos a ocorrer em 31 de
margo de 2011.

Resolugdo n°® 2, de 28 de
fevereiro de 2011

Expede recomendagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa.

Resolugdo n® 3, de 2 de
margo de 2011

Dispoe sobre o Coeficiente de Adequagao de Precos —
CAP, a sua aplicagdo, a nova forma de calculo devido a
mudanca de metodologia adotada pela Organizagao das
Nacgoes Unidas — ONU, e sobre o Pre¢co Maximo de
Venda ao Governo — PMVG.
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Resolugao n® 4, de 9 de
marg¢o de 2011

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante —
PF e do Pre¢o Méximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de marco de 2011, estabelece a
forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagdo
a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializagdo
para esses produtos.

Resolugdao n° 5, de 28 de
setembro de 2011

Define o Fator de Produtividade para o ano de 2012,
referente ao reajuste anual dos precos de medicamentos.

2012

Resolugdao n° 1, de 29 de
fevereiro de 2012

Estabelece os critérios de composicao de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos a ocorrer em 30 de
margo de 2012.

Resolugdo n°® 2, de 12 de
margo de 2012

Dispoe sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante —
PF e do Pre¢o Méaximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de marco de 2012, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatério de Comercializagao
a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializacao
para esses produtos.

Resolugao n°® 3, de 27 de
setembro de 2012

Define o Fator de Produtividade — Fator X para o ano de
2013, referente ao reajuste anual dos precos de
medicamentos.

2013

Resolugdo n° 1, de 8 de
marco de 2013

Estabelece critérios de composicao de fatores para ajuste
de precos de medicamentos a ocorrer em 30 de marco de
2013.

Resolugdao n° 2, de 3 de
abril de 2013

Dispoe sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante —
PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos, estabelece a forma de apresentacdo do
Relatorio de Comercializagdo a Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos — CMED, disciplina a
publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializa¢ao para esses
produtos.

2014

44



Resolugdao n°® 1, de 27 de
fevereiro de 2014

Estabelece os critérios de composi¢do de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos a ocorrer em 31 de
margo de 2014.

Resolugdao n°® 2, de 12 de
marc¢o de 2014

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante —
PF e do Pre¢o Méaximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de marco de 2014, estabelece a
forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagdo
a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializagdo
para esses produtos.

2015

Resolugdao n°® 1, de 23 de
fevereiro de 2015

Estabelece os critérios de composicao de fatores para o
ajuste de precos de medicamentos. (Anexo parcialmente
alterado pela Resolugao CMED n° 5, de 12 de novembro
de 2015).

Resolugao n°® 2, de 23 de
fevereiro de 2015

Institui o Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED) a que se refere o inciso XII
do artigo 6° da Lein® 10.742, de 2003.

Resolugdao n°® 3, de 23 de
fevereiro de 2015

Aprova os critérios para definicdo de precos iniciais de
medicamentos sujeitos aos procedimentos de registro e
demais alteracoes elencadas na RDC Anvisa n°® 31, de 29
de maio de 2014, RDC Anvisa n° 43, de 19 de setembro
de 2014, e Portaria GM/MS n° 2.531, de 12 de novembro
de 2014, e submetidos ao controle de precos da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED.

Resolugdo n°® 4, de 12 de
marco de 2015

Dispoe sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante —
PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de mar¢o de 2015, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatério de Comercializagao
a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializacao
para esses produtos.

Resolugdao n® 5, de 12 de
novembro de 2015

Retifica a Resolucao n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, que
estabelece os critérios de composi¢cdo de fatores para o
ajuste de pregos de medicamentos.

2016

Resolugdo n® 1, de 14 de
margo de 2016

Dispoe sobre a forma de definigao do Prego Fabricante —
PF ¢ do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
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medicamentos em 31 de marco de 2016, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatorio de Comercializagdo
a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializagdo
para esses produtos.

Resolugdao n°® 2, de 20 de
dezembro de 2016

Dispde sobre ajuste extraordinario positivo de pregos
ante o risco de desabastecimento e da diretrizes para o
ajuste negativo de pregos.

2017

Resolugdao n® 1, de 10 de
marg¢o de 2017

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante —
PF e do Pre¢o Méximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de mar¢o de 2017, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatério de Comercializagao
a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializacao
para esses produtos.

2018

Resolugdao n° 1, de 9 de
margo de 2018

Dispoe sobre a forma de defini¢do do Prego Fabricante —
PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de mar¢o de 2018, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatério de Comercializagao
a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializagao
para esses produtos.

Resolugdo n°® 2, de 16 de
abril de 2018

Disciplina o processo administrativo para apuracdo de
infragdes e aplicacdo de penalidades decorrentes de
condutas que infrinjam as normas reguladoras do
mercado de medicamentos.

2019

Resolugdao n°® 1, de 26 de
margo de 2019

Dispoe sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante —
PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de mar¢o de 2019, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatorio de Comercializagao
a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializacao
para esses produtos.

Resolugdo n°® 2, de 26 de
margo de 2019

Estabelece procedimentos para o monitoramento e
liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos de medicamentos isentos de prescricdo médica,
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medicamentos  fitoterapicos, produtos tradicionais
fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis de uso
odontoldgico.

2020

Resolugdo n® 1, de 1° de
junho de 2020

Dispde sobre a forma de definicao do Preco Fabricante —
PF e do Pre¢o Méaximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de maio de 2020, estabelece a
forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagdo
a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos
farmacéuticos e define as margens de comercializagdo
para esses produtos.

2021

Resolugao n°® 1, de 31 de
marc¢o de 2021

Dispoe sobre a forma de defini¢do do Prego Fabricante —
PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de mar¢o de 2021, estabelece a
forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagdo
a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED e disciplina a publicidade dos precos dos
produtos farmacéuticos.

2022

Resolugao n°® 1, de 23 de
fevereiro de 2022

Estabelece os critérios de composicao de fatores para o
ajuste de pregos de medicamentos.

Resolugao n°® 2, de 31 de
marco de 2022

Dispde sobre a forma de definicdo do Prego Fabricante
— PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de marco de 2022, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatorio de Comercializagdo
a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED e disciplina a publicidade dos precos dos
produtos farmacéuticos.

Resolugdao n® 7, de 1° de
junho de 2022

Dispde sobre a liberacao dos critérios de
estabelecimento ou de ajuste de precos de
medicamentos com risco de desabastecimento no
mercado brasileiro.

Resolugdo n°® 13, de 27 de
dezembro de 2022

Altera a Resolugado CM-CMED n° 7, de 1° de junho de
2022, que dispoe sobre a liberagao dos critérios de

estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos
com risco de desabastecimento no mercado brasileiro.

Resolugdao n® 1, de 30 de
marco de 2023

Dispoe sobre a forma de definicao do Prego Fabricante
— PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos em 31 de marco de 2023, estabelece a
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forma de apresentacdo do Relatorio de Comercializagao
a Camara de Regula¢dao do Mercado de Medicamentos —
CMED e disciplina a publicidade dos pregos dos
produtos farmacéuticos.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa/CMED. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/resolucoes Acesso em:
26 dez. 2022.

4.3 SELECAO E SISTEMATIZACAO DE DADOS

Nesta se¢do do trabalho, os dados selecionados e constantes nos quadros serdo
apresentados de forma resumida a fim de auxiliar na melhor compreensdo do conteudo
normativo das Resolucdes, para que em momento posterior do trabalho seja possivel identificar
as principais alteracdes ocorridas nos atos normativos publicados antes e depois da edi¢do da
Lein® 10.742/03.

Durante o periodo de vigéncia da Medida Provisoria n® 2.138-2, de 28 de dezembro de
2000, o Conselho de Ministros da CAMED editou cinco atos normativos, quais sejam,
Resolugdo n° 1, de 8 de janeiro de 2001, Resolucao n° 2, de 10 de janeiro de 2001, Resolugao
n° 3, de janeiro de 2001, Resolucao n° 4, de 31 de janeiro de 2001, e Resolucao n° 5, de 23 de
fevereiro de 2001.

A Resolugdo n° 1, de 8 de janeiro de 2001, estabelecia em seu texto que as empresas
produtoras de medicamentos possuiam a obrigacdo de apresentar o Relatorio de
Comercializagdo a Camara de Medicamentos, definia quais informacdes deveriam constar no
referido Relatorio, determinava o tratamento confidencial de tais informagdes e as sangdes pelo
descumprimento do disposto da Resolucao previstas na Medida Provisoria n® 2.138-2, de 28 de
dezembro de 2000 (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 2, de 10 de janeiro de 2001, tratava sobre os procedimentos
administrativos e investigacdes preliminares para apurar o descumprimento das disposi¢oes
previstas na Medida Provisoria n® 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000. Além disso, estabelecia
as competéncias do Comité Técnico da Camara de Medicamentos, como instaurar processos
administrativos e investigagdes preliminares para apurar as infracdes estabelecidas no artigo 14
da referida Medida Provisoria, decidir os recursos interpostos contra as decisoes da Secretaria
Executiva e julgar os processos administrativos responsaveis por instaurar e aplicar as sangoes

cabiveis (Anvisa, 2023D).
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O ato normativo também tratava das competéncias da Secretaria Executiva da Camara
de Medicamentos, como realizar a instru¢do dos processos administrativos e das investigagdes
preliminares instauradas pelo Comité Técnico e elaborar relatérios de conclusdo, indicando a
infracdo cometida e a san¢do cabivel (Anvisa, 2023b).

Por 1ultimo, cabia a Secretaria instaurar os processos administrativos para apuragdo das
infracdes previstas no art. 15 da Medida Provisdria supracitada e decidir pela aplicacdo de multa
nos processos pelo 6rgdo, além de executar as decisdes tomadas pela Camara de Medicamentos
(Anvisa, 2023b). Quanto aos prazos e recursos cabiveis, previa a Resolucdo que as empresas
produtoras poderiam interpor recursos contra as decisdes tomadas pelo Comité técnico, sendo
aqueles destinados ao Conselho de Ministros. Ja os recursos contra as decisdes da Secretaria
Executiva deveriam ser dirigidos ao Comité técnico, como ultima instancia recursal
administrativa (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 3, de janeiro de 2001, tratava tinica e exclusivamente dos medicamentos
fitoterapicos e homeopaticos e da exclusdo de ambos da incidéncia da regulacdo da Medida
Provisoria n® 2.138-3, de 2001 (Anvisa, 2023b).

Ja a Resolucdo n° 4, de 31 de janeiro de 2001, estabelecia a obrigacdo das empresas
produtoras de medicamentos de informar a Camara de Medicamentos sempre que fossem
comercializar produtos novos e novas apresentacoes no mercado, além de definir seu
significado e classificacdo por parte da Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos.
Dessa forma, os produtos seriam classificados em duas categorias: produtos novos € novas
apresentacoes (Anvisa, 2023b).

Conforme essa Resolugao, consideram-se produtos novos aqueles que possuem em sua
composi¢do ao menos um farmaco ativo que seja ou tenha sido objeto de patente pela empresa
que o desenvolveu e foi responsavel pela sua introdugao no mercado do pais de origem, € ndo
disponivel no mercado nacional, assim como as novas concentragdes € associacdes no pais,
destinadas a utilizagdo em indicagdes terapéuticas diferentes das indicagdes originais (Anvisa,
2023b).

Assim, consideram-se novas apresentacdes os produtos objetos de alteragdes de registro
e os produtos que forem incluidos no rol de medicamentos ja comercializados pela empresa e
que nao se enquadram na defini¢do de produtos novos (Anvisa, 2023b).

Por fim, a Resolugdo n° 5, de 23 de fevereiro de 2001, tratava da revogagao do art. 2 da

Resolugdo n°® 3, de 31 de janeiro de 2001 (Anvisa, 2023b).

4.3.1 Resolucoes editadas durante a vigéncia da Lei n° 10.213/01, instituidora da CAMED
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Em 2001 foram publicadas oito Resolu¢des durante a vigéncia da Lei n® 10.213/01,
instituidora da CAMED. Inicialmente a analise sera sobre a Resolu¢ao n° 6, de 10 de abril de
2001, que tratava sobre a sistemdtica prevista no § 2°, do art. 10 da Lein® 10.213, de 2001, com
o objetivo de dispensar da celebracao de compromisso de ajustamento de conduta as empresas
produtoras de medicamentos, visando a utilizagdo do crédito presumido previsto no artigo 3° e
4° da Lein® 10.147, de 21 de dezembro de 2000 (Anvisa, 2023b).

Na referida Lei, continham-se disposi¢des relativas a incidéncia da contribuicdo para
Programas de Integrag@o Social e de formacao do Patrimonio do Servidor Publico — PIS/Pasep
e da Contribui¢do para o Financiamento da Seguridade Social — Cofins, em todas as operagdes
de venda dos produtos que especificava (Anvisa, 2023b).

O ato normativo também disciplinava as novas margens de comercializagdo dos
medicamentos sujeitos a incidéncia das aliquotas previstas nos artigos 1° e 2° da Lei n° 10.147,
de 2000, e a publicidade dos precos de medicamentos, que deve ser ampla (Anvisa, 2023b).
Portanto, as empresas produtoras de medicamentos deveriam divulgar o PF (preco fabricante)
e o PMC (preco maximo ao consumidor) alterados conforme a sistematica adotada na
Resolugdo n® 6 de 10 de abril de 2001 (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n°® 7, de 14 de agosto de 2001, tratava da aprovagao do Regimento interno
da Camara de Medicamentos (CAMED) e da revogacao da Resolugdo n° 2, de 10 de janeiro de
2001, da CAMED (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n® 8, de 2001, trazia disposigdes sobre a obrigacdo de apresentar o
Relatorio de Comercializacdo a Camara de Medicamentos por parte das empresas produtoras
de medicamentos (Anvisa, 2023b). Na época estava previsto na Resolugdo que os Relatorios de
Comercializagdo deveriam ser apresentados na forma de planilhas constantes no anexo da
Resolugdo e encaminhados de forma impressa para a Secretaria-Executiva da CAMED (Anvisa,
2023b).

A Resolugdo n® 9, de 16 de agosto de 2001, disciplinava as margens de comercializacao,
descritas no artigo 2°, incisos I a VIII da presente Resolucdo, dos medicamentos que nao
estavam sujeitos a incidéncia das aliquotas definidas nos artigos 1° e 2° da Lei n° 10.147, de 21
de dezembro de 2000 (Anvisa, 2023b). Determinava, ainda, a adesdo ao Termo de
Compromisso de Conduta a ser firmado com a Camara de Medicamentos, conforme determina
o art. 3°, caput, da Lein® 10.147, de 2000, e a publicidade dos precos de medicamentos definidos

nos termos da referida Resolugdo (Anvisa, 2023b).
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A Resolugdo n° 10, de 15 de outubro de 2001, tratava da forma de apresentagdo do
Relatorio de Comercializacdo, que se daria através de protocolo junto a Secretaria Executiva da
Camara de Medicamentos em sua sede (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 11, de 19 de outubro de 2001, estabelecia a data e a forma de
apresentacdo do Relatorio de Comercializagdo por parte das empresas sujeitas ao regime de
regulacdo previsto na Lei n® 10.213, de 27 de margo de 2001, além do tratamento confidencial
das informagdes contidas no Relatério de Comercializagao (Anvisa, 2023b). A Resolugdo
também versava sobre o reajuste extraordinario de pregos, aprovado na data de 19 de outubro
de 2001 pelo Conselho de Ministros, ¢ do Preco Méximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos que seria calculado com base no Preco Fabricante — PF (Anvisa, 2023b).

Conforme a referida Resolu¢do, as unidades produtoras e as de comércio atacadista ou
intermedidrio deveriam repassar as unidades varejistas o diferencial de ICMS entre o estado de
origem e o de destino, além de dar ampla publicidade aos precos de medicamentos (Anvisa,
2023b). A Resolucdo ainda previa a necessidade de manter as listas dos pregos calculados nas
unidades de comércio varejista sempre a disposicao dos consumidores e de 6rgaos de defesa do
consumidor para verificacdo (Anvisa, 2023b).

Por ultimo, a Resolugdo previa que o descumprimento de suas disposigdes implicaria a
perda do direito ao reajuste extraordinario de pregos, sem prejuizo das sangdes que estavam
previstas na Lei n® 10.213, de 2001, e as empresas produtoras de medicamentos sujeitas ao
regime regulatorio previsto deveriam observar o disposto na Resolugdo, ainda que por escolha
nao optassem por realizar o reajuste extraordinario aprovado em 19 de outubro pelo Conselho
de Ministros (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 12, de 6 de dezembro de 2001, tratava da nova redagao do artigo 8° do
Regimento Interno da Camara de Medicamentos, aprovado pela Resolu¢ao n® 7, de 14 de agosto
de 2001, sendo “Art. 8° As deliberagdes do Comité Técnico serdo tomadas pela maioria de seus
membros® (Anvisa, 2023b).

A Resolucao n® 13, de 17 de dezembro de 2001, estabelecia os critérios de definicao dos
precos iniciais de novas apresentacdes e produtos novos de que tratava o paragrafo tinico do
art. 8° e o paragrafo nico do art. 9° da Lei n® 10.213, de 27 de marco de 2001 (Brasil, 2001).
Da mesma forma, a Resolugdo previa que as empresas produtoras de medicamentos deveriam
informar diretamente a Camara de Medicamentos sempre que pretendessem comercializar
produtos novos e novas apresentagoes (Anvisa, 2023b).

Conforme o ato normativo, eram considerados produtos novos, de acordo com o

disposto no paragrafo tinico do art. 9° da Lei n° 10.213, de 2001, e com a redagdo dada pela



52

Medida Proviséria n® 2.230, de 2001, os medicamentos que continham molécula nova e tinham
protecdo patentaria (Anvisa, 2023b). Consideravam-se novas apresentacdes os produtos que
tinham o registro alterado e os produtos incluidos no rol de medicamentos comercializados pela
empresa ¢ nao enquadrados na definicdo de produtos novos (Anvisa, 2023b).

Ainda no ambito da Resolucdo, pode-se destacar que os produtos novos teriam seu pre¢o
inicial definido a partir do custo de tratamentos alternativos, ndo podendo, em nenhuma
hipotese, ultrapassar a média do preco do fabricante praticado a época nos mercados internos
da Espanha, Portugal, Italia, Canada e Australia (Anvisa, 2023b).

Além disso, a Resolugdo dispunha sobre a comercializacdo de novas apresentacdes.
Dessa forma, o Documento Informativo deveria conter, além das informacdes referidas nos
incisos [ a V do art. 3°, arelagdo de todas as apresentagdes ja comercializadas do medicamento,
acompanhadas dos pregos praticados para cada uma delas (Anvisa, 2023b).

Assim, o preco inicial das novas apresentagdes nao poderia ultrapassar o preco médio
das apresentagdes ja existentes na época, ponderado pelos respectivos faturamentos (Anvisa,
2023b). Por ultimo, a Resolugdo estabelecia que o descumprimento de suas disposicdes
sujeitaria o infrator as sangdes previstas na Lei n° 10.213, de 2001.

No ano de 2002 foram publicadas as Resolu¢des n° 1 e 2, ainda sob a vigéncia da Lei n°
10.213/01. A Resolugdo n° 1, de 21 de janeiro de 2002, estabelecia que as empresas produtoras
de medicamentos poderiam reajustar os precos destes em 31 de janeiro de 2002, além de trazer
em anexo ao ato normativo a Formula Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos —
FPR. Tal formula definia os parametros para reajuste de precos de medicamentos (Anvisa,
2023b).

Conforme a referida Resolugdo, era obrigagdo de todas as empresas produtoras de
medicamentos apresentar a Camara de Medicamentos o Relatorio de Comercializacao, que
deveria conter os pre¢os dos medicamentos a serem praticados pelas empresas. Ressaltava a
Resolugdo que tais informacdes seriam objeto de tratamento confidencial; além disso, as
empresas que nao apresentassem o Relatério de Comercializagdo no prazo de reajuste
anteriormente mencionado ndo poderiam realizar o reajuste de pregos estabelecido pelo
regulamento (Anvisa, 2023b).

Quanto a publicidade, a Resolugdao n° 1 de 2002 previa que as unidades de comércio
varejista deveriam manter todas as listas de precos de medicamentos calculados, nos termos do
regulamento, a disposicdo dos consumidores e 6rgdos de defesa dos consumidores para
verifica¢do. Ja as empresas produtoras eram obrigadas a dar ampla publicidade aos pregos de

medicamentos por elas praticados (Anvisa, 2023b).
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Por fim, a Resolucdo estabelecia que todas as empresas produtoras, sujeitas ao regime
regulatorio previsto na Lei n® 10.213/01, deveriam observar o disposto na Resolugao ainda que
ndo reajustassem seus pregos de medicamentos, estando as empresas infratoras sujeita as
sangdes previstas na referida lei (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 2 de 2002 estabelecia em seu texto a data para a apresentacdo do
Relatorio de Comercializacdo por parte das empresas produtoras de medicamentos, o
tratamento confidencial das informagdes contidas no Relatorio e o reajuste extraordindrio de
precos aprovado em 7 de novembro de 2002, pelo Conselho de Ministros da CAMED (Anvisa,
2023b).

O ato normativo também previa que as empresas produtoras de medicamentos deveriam
dar ampla publicidade aos precos de medicamentos por elas praticados, e as unidades de
comércio varejista deveriam manter as listas dos precos de medicamentos calculados nos termos
da referida Resolugdo, a disposi¢do dos consumidores e 6rgaos de defesas do consumidor
(Anvisa, 2023b).

Por fim, estabelecia a Resolucao que as empresas produtoras que retardassem ou fossem
omissas na entrega do Relatorio de Comercializacdao estariam sujeitas a perda do direito ao
reajuste extraordinario de precos e as sangdes previstas na Lei n® 10.213/01 (Anvisa, 2023b).
Nesse sentido, mesmo as empresas produtoras, sujeitas ao regime regulatorio da Lei n°
10.213/01, que optassem pela ndo realiza¢do do reajuste extraordinario, deveriam observar o
disposto na Resolugao (Anvisa, 2023b).

Em 2003 também foram publicadas as Resolugdes de nimero 1 e 2, somando-se um
total de 12 Resolugdes publicadas durante a vigéncia da Lei n® 10.213/01, instituidora da
CAMED. A Resolucao n® 1, de 21 de fevereiro de 2003, estabelecia que as empresas produtoras
de medicamentos que aderiram ao Protocolo de Intengdes previsto no artigo 2° da Lein® 10.213,
de 2001, poderiam reajustar os precos de seus medicamentos a partir de 1° de mar¢o de 2003
(Anvisa, 2023b). Além disso, deveriam apresentar a Camara de Medicamentos, até dia 28 de
fevereiro de 2002, o Relatério de Comercializagdo com os pregos que pretendiam praticar
(Anvisa, 2023b).

A Resolucdo n° 1 de 2003 previa o tratamento confidencial das informagdes contidas no
Relatorio de Comercializagdo, e as empresas produtoras que nao apresentassem o Relatorio
dentro do prazo previsto no caput do artigo 3° da referida Resolugdo ndo poderiam realizar o
reajuste de precos (Anvisa, 2023b). Também previa a obrigagdo das empresas produtoras em
dar ampla publicidade aos precos de medicamentos, ¢ as unidades de comércio varejista

possuiam a obrigagao de manter as listas de precos de medicamentos calculados nos termos do
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referido ato normativo a disposi¢cao dos consumidores e dos 6rgaos de defesa dos consumidores
(Anvisa, 2023Db).

Por fim, previa que as empresas produtoras de medicamentos que aderiam ao Protocolo
de Intengdes de 2002 possuiam a obrigacao de observar o disposto na Resolugdo, mesmo que
ndo fosse promovido o reajuste dos precos de seus medicamentos (Anvisa, 2023b). Ja a
Resolucdo n®2, de 21 de fevereiro de 2003, previa que as empresas produtoras de medicamentos
deveriam preencher o Relatorio de Comercializagdo de acordo com as orientagdes previstas no

Manual de Preenchimento em anexo a referida Resolugao (Anvisa, 2023b).

4.3.2 Resolucdes editadas no uso das competéncias conferidas pela MP n° 123/03

Ainda no ano de 2003 foram editadas mais duas Resolucdes, mas dessa vez durante a
vigéncia da Medida Provisoria n® 123, de 26 de junho de 2003. A MP definia as normas de
regulacao do setor farmacéutico para o periodo e criava a Camara de Regulagcdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Dessa forma, a Resolu¢do n° 1, de 27 de junho de 2003, estabelecia
os critérios para definicdo dos precos iniciais de novas apresentacdes € produtos novos de que
tratava o artigo 7° da MP 123/2003. Também previa que as empresas produtoras deveriam
informar a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos sempre que fossem
comercializar produtos novos e novas apresentagdes no mercado (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo também estabelecia que as empresas produtoras de medicamentos que
pretendiam comercializar produtos novos deveriam protocolar, na sede da Secretaria Executiva
da CMED, um documento contendo informagdes relativas ao nome comercial do medicamento,
as substancias a partir das quais foi formulado, copia da bula, as formas de apresentacao do
medicamento a ser comercializado, o preco de comercializagdo de cada apresentagdo, analise
técnica apresentando as vantagens terapé€uticas do produto novo em relagdo ao que ja existia no
mercado, o Preco do Fabricante — PF do produto na Espanha, Portugal, Itilia, Canadd e
Australia e a analise comparativa do custo de tratamentos alternativos existentes a época
(Anvisa, 2023b).

Caso se tratasse de comercializacdo de novas apresentacdes além das informacdes
citadas anteriormente, deveria constar no documento a relagdo de todas as apresentacdes ja
comercializadas do medicamento, acompanhadas dos precos praticados para cada uma delas
(Anvisa, 2023b). Assim, com base no documento informativo enviado pelas empresas
produtoras, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) poderia elaborar um parecer

que seria remetido a Secretaria Executiva da CMED (Anvisa, 2023b).



55

Com base no parecer elaborado pela Anvisa, o Comité-Executivo da CMED
classificaria os medicamentos, mencionados no artigo 2° da Referida Resolug¢ao, como produtos
novos ou novas apresentacdes, comunicando as empresas produtoras se o preco informado
estaria em conformidade com a legislagcdo em vigor. Por tltimo, dispunha o ato normativo que
a empresa a descumprir o disposto na Resolugdo estaria sujeita as sangdes previstas na MO
123/2003 (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 2, de 27 de junho de 2003, previa que estariam liberados dos critérios
de estabelecimento ou ajuste de pregos de que tratava o inciso IV do artigo 6° da MP 123/2003
os medicamentos listados no anexo da referida Resolucdo, assim como os medicamentos

fitoterapicos e homeopaticos, reconhecidos pela Anvisa (Anvisa, 2023b).

4.3.3 Resolucbes editadas no uso das competéncias conferidas pela MP n° 123/03 e o

Decreto 4.766/03

Durante a vigéncia da MP 123/2003 e do Decreto 4.766/03 que regulamentava a criacao,
as competéncias e o funcionamento da CMED, foram editadas mais duas Resolugdes: a
Resolugdo n°® 3, de 29 de julho de 2003, que aprovava o Regimento Interno da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos, constante em anexo ao ato normativo; € a Resolucao
n°® 4, de 29 de julho de 2003, autorizava um ajuste positivo e determinava um ajuste negativo
dos precos de medicamentos, tendo como referéncia o Preco do Fabricante — PF em 31 de margo
de 2003 (Anvisa, 2023b).

Conforme a Resolugdo n° 4, as empresas produtoras de medicamentos tinham a
obrigacao de apresentar o Relatorio de Comercializagdo, além de dar ampla publicidade aos
precos de seus medicamentos, e as unidades de comércio varejista deveriam manter as listas
dos pregos de medicamentos a disposi¢do dos consumidores e oOrgdos de defesa dos

consumidores (Anvisa, 2023b).

4.3.4 Resolugoes publicadas apos a edi¢cao da Lei n® 10.742/03

Durante a vigéncia da Lei n® 10.742/03 foi publicado o maior volume de atos
normativos, em comparagao com os periodos anteriormente analisados. No ano de 2003 foi
editada a Resolugdo n® 5, de 9 de outubro de 2003; o ato normativo estabelecia que os

medicamentos homeopaticos estavam liberados dos critérios de estabelecimento e ajuste de

precos tratados no inciso IV do artigo 6° da Lei n° 10.742/2003 (Anvisa, 2023b). Também
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estavam liberados dos critérios de estabelecimento e ajuste do Prego Fabrica — PF, previstos na
Lei n® 10.742/03, os medicamentos fitoterapicos e os medicamentos tratados no anexo da
referida Resolugdo. Além disso, o ato normativo revogou a Resolucio n° 2, de 27 de junho de
2003 (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 1, de 27 de fevereiro de 2004, trouxe em seu texto a autorizagdo para
ajuste de preco no ano de 2004, tendo como referéncia o Preco Fabricante praticado em 31 de
agosto de 2000 (Anvisa, 2023b). Além disso, estabeleceu para o ajuste de pregos mencionado
um modelo de teto de precos que deveria ser calculado com base em um indice, um fator de
produtividade, uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos intrassetor € uma parcela de
ajuste de precos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

E importante destacar que o indice tratado pelo ato normativo se refere ao Indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado pela Fundagdo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (Anvisa, 2023b). Ja o fator de produtividade era o
mecanismo que permitia repassar aos consumidores, por meio dos pregos dos medicamentos,
projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras destes. A parcela do fator de
ajuste de pregos relativos entre setores era expresso em percentual e calculado com base na
variacao dos custos dos insumos (Anvisa, 2023b).

Quanto a parcela do fator de ajuste de pregos relativos intrassetor, este era expresso em
percentual e calculado com base no poder de mercado que, conforme a Resolucdo, era
determinado pela assimetria de informacdes, pelas barreiras a entrada e pelo poder de
monopolio (Anvisa, 2023b). Por ultimo, vale ressaltar que o fator de produtividade, o fator de
ajuste de pregos relativos entre setores e o fator de ajuste de pregos relativos entre setores
estavam estabelecidos no anexo da Resolugdo (Anvisa, 2023b). Nesse mesmo anexo, encontra-
se a formula para o calculo do ajuste de precos, qual seja, Variacdo Percentual do Pre¢o do
Medicamento — VPP = IPCA-X+Y+Z, onde o IPCA representa a taxa de inflacio medida pela
variagdo percentual do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo, X representa o fator de
produtividade, Y representa o fator de ajuste de pregos relativos entre setores e Z representa o
fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 2, de 5 de margo de 2004, versava sobre a aprovagao dos critérios para
defini¢do de precos de produtos novos € novas apresentagdes previstas na Lei n® 10.742/2003
e revogava a Resolug¢ao n° 1, de 27 de junho de 2003 (Anvisa, 2023b). A Resolucao n° 3, de 5
de marco de 2004, estabelecia que novas apresentagcdes de medicamentos reconhecidos pelo

Comité Técnico-Executivo, semelhantes as previstas na lista em anexo a Resolug¢ao de n° 5, de
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9 de outubro de 2003, estavam liberadas dos critérios de ajuste ou estabelecimento de Precgo
Fabrica, de que trata o inciso IV do artigo 6° da Lei n° 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

A Resolucdo n° 4, de 19 de marco de 2004, estabelecia que as empresas produtoras de
medicamentos estavam autorizadas a fazer o ajuste dos precos de seus medicamentos na data
de 31 de marco de 2004, e que a referéncia seria o Preco Fabricante — PF praticado em 31 de
agosto de 2003 (Anvisa, 2023b).

Desta forma, o ajuste de precos de medicamentos seria fundamentado em um modelo
de teto de pregos, como mencionado anteriormente, calculado com base na variagdo do IPCA
acumulado no periodo de setembro de 2003 até fevereiro de 2004, inclusive em um fator de
produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos intrassetor € em uma
parcela de fator de ajuste de precgos relativos entre setores, conforme a defini¢do constante na
Resolugdo n°® 1 de 2004 (Anvisa, 2023b).

Também ¢ previsto na Resolucdo n° 4 de 2004 que as empresas produtoras de
medicamentos deveriam apresentar o Relatério de Comercializagdo contendo os precos que
pretendiam praticar, para fazerem jus ao ajuste de pregos previsto no ato normativo, sendo as
informagdes constantes no Relatdrio objeto de tratamento confidencial na forma da lei (Anvisa,
2023b).

Ademais, a Resolugdo previa que as empresas produtoras deviam dar ampla publicidade
aos pregos de seus medicamentos, em publicagdes especializadas de grande circulacdo. J& as
unidades varejistas deveriam manter as listas dos precos de medicamentos a disposicao dos
consumidores e 6rgaos de defesa dos consumidores (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 1, de 25 de fevereiro de 2005, refere-se a autorizagao para realizagdo do
reajuste de pregos de medicamentos, mas a partir de 31 de marco de 2005, tendo como
referéncia o Prego Fabricante — PF de 31 de marg¢o de 2004 (Anvisa, 2023b). Conforme a
Resolugdo anterior, o ato normativo também ¢ baseado em um modelo de teto de pregos
calculado em um indice (IPCA), um fator de produtividade, uma parcela de fator de ajuste de
precos relativos intrassetor € uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores,
cujos conceitos foram anteriormente apresentados (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 2, de 14 de margo de 2005, determinava que as empresas produtoras de
medicamentos poderiam ajustar seus precos em 31 de marco de 2005, tendo como referéncia o
Prego Fabricante — PF praticado em 31 de mar¢o de 2004 (Anvisa, 2023b). Além disso, os
medicamentos comercializados entre 3 de marco de 2004 ¢ 30 de margo de 2005 teriam como
referéncia para o ajuste de pregos o Prego Fabricante maximo permitido pela CMED (Anvisa,

2023b).
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Conforme as Resolugdes anteriores, o ajuste de pregos de medicamentos também seria
baseado em um modelo de teto de pregos calculado com base na variagcdo do IPCA, acumulado
no periodo de marco de 2004 até fevereiro de 2005, um fator de produtividade, uma parcela de
fator de ajuste de pregos relativos intrassetor e uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos
entre setores, em trés niveis, conforme definido na Resolugao n° 1 de 2005 (Anvisa, 2023b).

Semelhante as outras Resolucdes, para fazer jus ao ajuste de pregos, as empresas
produtoras de medicamentos deveriam apresentar a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED, até 30 de margo de 2005, na forma prevista nos comunicados n° 2, de
21 de fevereiro de 2005, e n° 3, de 1° de marco de 2005, o Relatorio de Comercializagdo com
os precos dos medicamentos que pretendiam praticar, além da previsdo de tratamento
confidencial, na forma da lei, das informagdes contidas no Relatério de Comercializagao
(Anvisa, 2023b).

A Resolucao também prevé a obrigacdo das empresas produtoras em dar ampla
publicidade aos precos de seus medicamentos, por meio de publicacdes em revistas
especializadas de grande circulagdo (Anvisa, 2023b). De igual forma, o comércio varejista
possui a obrigacdo de manter, a disposicdo dos consumidores e dos 6rgdos de defesa do
consumidor, as listas de precos de medicamentos atualizadas, calculados nos termos desta
Resolugdo (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 3, de 15 de junho de 2005, dispde da aprovagdo das alteragdes no
Regimento Interno da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, tais
alteragdes previstas no anexo da Resolucao (Anvisa, 2023b).

Jaa Resolucao n® 4, de 15 de junho de 2005, em seu Anexo, também previa a aprovagao
de alteracdes no Anexo da Resolucado CMED n° 2, de 5 de marco de 2004. Vale lembrar que o
ato normativo estabelecia os critérios para defini¢do de precos de produtos novos e novas
apresentacoes, de que trata o artigo 7° da Lein® 10.742 de 6 de outubro de 2003 (Anvisa, 2023b).

A Resolucdo n° 5, de 7 de setembro de 2005, definia em 1,87% para o ano de 2006 o
fator de produtividade previsto nos paragrafos 1° e 3° da Lei n® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).
Deviam ser publicados os critérios utilizados para a definicdo do referido fator de
produtividade, quando da divulgacdo do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo —
IPCA e dos fatores de ajuste intrassetor e entre setores, conforme o paragrafo 6° do artigo 4° da
Lein® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 6, de 30 de setembro de 2005, aprovava os critérios especificos para
defini¢do de pregos iniciais de produtos novos e novas apresentacdes destinadas a venda na

forma fracionada, consoante ao anexo da Resolugdo (Anvisa, 2023b).
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No ano de 2006, durante a vigéncia da Lei n° 10.742/03, foram editadas as Resolucdes
n°® 1, de 21 de fevereiro de 2006, a Resolucao n° 2, de margo de 2006, a Resolugdo n° 3, de 28
de setembro de 2006, ¢ a Resolugdo n°® 4, de 18 de dezembro de 2006.

A Resolugdo n® 1, de 21 de fevereiro de 2006, aprovava o ajuste de precos dos
medicamentos a partir de 31 de margo de 2006, utilizando como referéncia o Prego Fabricante
— PF praticado em 31 de marco de 2005 (Anvisa, 2023b). A referida Resolugdo também
estabelecia que tal ajuste seria baseado no modelo de teto de precos calculado com base em
indice, composto pelo Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, por um fator
produtividade, por uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor € por uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores, cujas formas estdo explicitadas no
Anexo da Resolucao (Anvisa, 2023b).

A Resolucao n° 2, de marco de 2006, estabelece que as empresas produtoras poderiam
ajustar os precos de seus medicamentos na data de 31 de margo de 2006, tendo como referéncia
o Preco Fabricante — PF praticado em 31 de mar¢o de 2005 (Anvisa, 2023b). A Resolugdo
também previa que, para os medicamentos comercializados entre o dia 31 de marco de 2005 e
30 de marco de 2006, o ajuste de precos deveria ter como referéncia o Preco Fabricante — PF
maximo permitido pela CMED (Anvisa, 2023b).

Quanto ao ajuste de pregos dos medicamentos, este seria feito baseado em um modelo
de teto de precos calculado com base na variagao IPCA, acumulado no periodo de margo de
2005 a fevereiro de 2006, um fator de produtividade, uma parcela de fator de ajuste de precos
relativos intrassetor e uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores, em trés
niveis, definidos na Resolu¢dao n° 1, de 21 de fevereiro de 2006 (Anvisa, 2023b).

Nesse sentido, as empresas produtoras de medicamentos deveriam apresentar a Camara
de Regulacao do Mercado de Medicamentos — CMED o Relatorio de Comercializagdo para
fazerem jus ao ajuste de precos, e as informagdes contidas no Relatdrio seriam objeto de
tratamento confidencial na forma da lei (Anvisa, 2023b). Além disso, todas as empresas
produtoras de medicamentos estavam, independentemente da aplicacdo do ajuste de pregos,
obrigadas a apresentar o Relatorio de Comercializagcdo (Anvisa, 2023b).

As empresas produtoras deveriam também dar ampla publicidade aos precos de seus
medicamentos, ¢ as unidades de comércio varejistas deveriam manter as listas de precos de
medicamentos atualizadas a disposicdo dos consumidores e dos o6rgaos de defesa dos
consumidores (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 3, de 28 de setembro de 2006, definia o fator de produtividade, previsto
nos § 1° e 3° do artigo 4° da Lei n° 10.742/03, para o ano de 2007, em 2,2%, e os critérios
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utilizados para defini¢do do referido fator seriam publicados quando da divulgagdo do IPCA e
dos fatores de ajuste intrassetor e entre setores, em conformidade com o paragrafo 6° do artigo
4° da Lein® 10.742, de 2003 (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 4, de 18 de dezembro de 2006, tratava sobre a aplicacao do Coeficiente
de Adequagdo de Precos (CAP). O conceito do CAP foi abordado na Resolug¢do n° 2, de margo
de 2004; portanto, o CAP ¢ um desconto minimo obrigatorio a ser aplicado as vendas de
medicamentos para os entes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos estados,
do Distrito Federal e dos municipios (Anvisa, 2023b).

Dessa forma, sempre que as empresas produtoras de medicamentos, as distribuidoras,
os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e drogarias
realizarem vendas aos entes anteriormente citados, deverdo aplicar o CAP ao preco dos

produtos descritos no artigo 2° da referida Resolucdo (Anvisa, 2023b).

Art. 2° O CAP sera aplicado ao prego dos produtos nos seguintes casos:

I — Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no componente de
medicamentos de dispensagdo excepcional, conforme definido na Portaria n°
698, de 30 de marco de 2006.

IT — Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa Nacional
de DST/AIDS.

IIT — Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no Programa de Sangue
e Hemoderivados.

IV — Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos utilizados como
adjuvantes no tratamento do cancer.

V — Produtos comprados por for¢a de acgdo judicial, independente de
constarem da relagdo de que trata o § 1° deste artigo.

VI — Produtos classificados nas categorias I, Il e V, de acordo com o disposto
na Resolugdo n° 2, de 5 de margo de 2004, desde que constem da relagdo de
que trata o § 1° deste artigo (CMED, 2006).

Assim, a aplicacdo do CAP ao Prego Fabrica — PF resultara no Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG). Portanto, a industria farmacéutica deve observar o PMVG sempre que
realizar vendas ao governo nas situacdes estabelecidas na legislagdo (Anvisa, 2023b).

Conforme a Resolucao n° 4 de 2006, o CAP devera ser atualizado anualmente a partir
de dezembro de 2007 (Anvisa, 2023b). O ato normativo ainda trata das sangdes em caso de
descumprimento da referida Resolucdo; dessa forma, o infrator estard sujeito as sangdes
previstas na Lei n°® 10.742/03, além de prever a responsabilidade solidaria das empresas
produtoras de medicamentos com as distribuidoras em caso de infragdes por estas cometidas

(Anvisa, 2023b).
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Em 2007, foram editadas as Resolugdes n° 1, de 15 de fevereiro de 2007, n° 2, de 19 de
marg¢o de 2007, e n° 3, de 26 de setembro de 2007. O primeiro ato normativo, Resolu¢dao n° 1,
estabelece os critérios de composicao dos fatores para o ajuste de precos de medicamentos a
ocorrer em 30 de marco de 2007 (Anvisa, 2023b). Assim, a Resolu¢do autoriza o ajuste de
precos de medicamentos a partir de 30 de margco de 2007, tendo como referéncia o Preco
Fabricante — PF praticado em 31 de marco de 2006 (Anvisa, 2023b).

Conforme ocorreu em outras Resolugdes citadas, o ajuste de pregos mencionado
também seria baseado no modelo de teto de pregos calculado com base no indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator
de ajuste de pregos relativos intrassetor ¢ em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos
entre setores, de acordo com a redagdo do ato normativo (Anvisa, 2023b).

Os demais assuntos, como a definicdo do Preco Fabricante — PF e do Preco Maximo ao
Consumidor — PMC, além da forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacdo pelas
empresas produtoras de medicamentos e outras medidas relativas a viabilizagdo do ajuste de
precos dos medicamentos, seriam disciplinados em Resolucao especifica editada pela CMED
(Anvisa, 2023Db).

Ademais, a Resolugdo n° 2 de 2007 dispos que as empresas produtoras de medicamentos
poderiam ajustar os precos de seus medicamentos em 30 de marco de 2007, tendo como
referéncia o Preco Fabricante — PF praticado em 31 de marco de 2006 e os medicamentos que
tiveram sua comercializagdo iniciada em 31 de marco de 2006 ¢ 30 de marg¢o de 2007. As
empresas poderiam realizar o ajuste de precos tendo como referéncia o PF maximo permitido
pela CMED (Anvisa, 2023b).

Sendo, novamente, o ajuste de pre¢os mencionado fundamentado em um modelo de teto
de precos de medicamentos calculado com base na variagdo do Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo — IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste
de precos relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre
setores, conforme a Resolugdo n° 1 de 2007 (Anvisa, 2023b).

Quanto ao Relatorio de Comercializagdao, as empresas produtoras de medicamentos
deveriam apresentar o Relatorio 8 CMED observando o prazo previsto na referida Resolugao,
sendo as informagdes contidas no documento objeto de tratamento confidencial, e devendo a
apresentacao do Relatorio ser obrigatoria a todas as empresas produtoras independentemente
da aplicagdo do ajuste de pregos (Anvisa, 2023b).

Ademais, conforme Resolugdes anteriores, as empresas produtoras deveriam dar ampla

publicidade aos precos de seus medicamentos, por meio de publicagdes especializadas de
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grande circulacdo. Ja as unidades de comércio varejista deveriam manter a disposi¢cdo dos
consumidores e dos 6rgdos de defesa do consumidor as listas dos precos de medicamentos,
sempre atualizadas (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 3 de 2007 estabelecia o Fator de Produtividade, tratado pela Lei n°
10.742/03 nos paragrafos 1° e 3° do artigo 4°, para o ano de 2008, em 2,09%, sendo os critérios
utilizados para definicdo do Fator mencionado publicados quando da divulgagdo do IPCA e dos
fatores de ajuste intrassetor e entre setores, conforme o previsto no paragrafo 6° do artigo 4° da
Lein® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

No ano de 2008 foram editadas as Resolugdes n° 1, de 28 de fevereiro de 2008, n° 2, de
14 de marco de 2008, n° 3, de julho de 2008, n°® 4, de 7 de agosto de 2008, e n° 5, de 29 de
setembro de 2008.

A Resolugdo n° 1 de 2008 autorizava o ajuste de pregos de medicamentos a partir de 31
de margo de 2008, utilizando como referéncia o Prego Fabricante — PF praticado em 30 de
marg¢o de 2007, sendo tal ajuste fundamentado em um modelo de teto de precos calculado com
base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator de
produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor e em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Vale observar que, assim como nas outras Resolucdes, somente apds a publicacao
oficial do IPCA da época a CMED editaria uma Resolucao especifica para tratar da forma de
defini¢do do Preco Fabricante e do Pregco Maximo ao Consumidor dos medicamentos e da forma
de apresentacdo de Relatorio de Comercializagdao pelas empresas produtoras, além de definir
outras providéncias relativas a viabilizagdo do ajuste de precos de medicamentos (Anvisa,
2023b).

A Resolugdo n° 2 de 2008 definia que as empresas produtoras de medicamentos
poderiam ajustar seus precos em 31 de marco de 2008, tendo como referéncia o Preco
Fabricante — PF praticado em 30 de mar¢o de 2007. Além disso, para os medicamentos
comercializados entre 30 de marco de 2007 e 31 de marco de 2008, o ajuste de precos teria
como referéncia o PF maximo permitido pela CMED (Anvisa, 2023b).

De igual forma as Resolugdes anteriores, o ajuste de precos acima mencionado seria
baseado no modelo de teto de pregos calculado na variagdo do Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo — IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste
de precos relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre

setores (Anvisa, 2023b).



63

Para terem direito ao ajuste de pregos, as empresas produtoras deveriam apresentar a
CMED, no prazo estabelecido na Resolugdo, o Relatério de Comercializagdo. Ressalta-se que
a apresentagdo do referido documento era obrigatéria, independentemente da aplicacdo do
ajuste de pregos por parte das empresas produtoras de medicamentos, sendo as informagdes
contidas no Relatorio objeto de tratamento confidencial (Anvisa, 2023b).

Por ultimo, as empresas produtoras de medicamentos deveriam dar ampla publicidade
dos seus pregos de medicamentos, através de publicagdes especializadas de grande circulagio,
e as unidades de comércio varejista deveriam manter as listas dos pregos de medicamentos
atualizadas e a disposicdo dos consumidores e dos 6rgdos de defesa do consumidor (Anvisa,
2023b).

A Resolucao n° 3 de 2008 aprovava as alteragdes da Resolug¢do n°® 3, de 29 de julho de
2003, do Regimento Interno da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos — CMED,
com acréscimo de dispositivos no artigo 9° do Regimento, na forma de seu anexo (Anvisa,
2023b).

Ja a Resolucao n°® 4 de 2008 alterava o caput do artigo 1° da Resolugdo n° 4 de 2006,
que tratava do Coeficiente de Adequagao de Precos (CAP), sua aplicagdo, e altera a Resolucao
CMED n° 2, de 5 de margo de 2004, passando o referido dispositivo a vigorar com a seguinte

redagao:

As distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, 0s
representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias
e drogarias deverdo aplicar o Coeficiente de Adequacdo de Preco — CAP ao
prego dos produtos definidos no art. 2° desta Resolugdo, sempre que
realizarem vendas destinadas a entes da administrag@o publica direta e indireta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios (CMED, 2007).

A Resolucao n° 5 de 2008 estabelecia o Fator de Produtividade de que trata os paragrafos
1° e 3° do artigo 4° da Lei n° 10.742/03, para o ano de 2009, em 0,0% (Anvisa, 2008). Além
disso, previa que os critérios utilizados para a definicao do Fator mencionado seriam publicados
quando da divulga¢io do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA e dos
fatores de ajuste intrassetor e entre setores, de acordo com o previsto pelo paragrafo 6° do artigo
4° da Lein® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

No ano de 2009 foram editadas as Resolu¢des n° 1, de 20 de fevereiro de 2009, n° 2, de
11 de marco de 2009, n° 3, de 4 de maio de 2009, e n° 4, de 18 de setembro de 2009 (Anvisa,
2009).
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A Resolugdo n° 1 de 2009 autorizava o ajuste de precos de medicamentos a partir de 31
de margo de 2009, utilizando como referéncia o Preco Fabricante — PF praticado em 31 de
margo de 2008, sendo o ajuste de pregos citado fundamentado em um modelo de teto de pregos
calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator
de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor € em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Também previa a referida Resolugdo que somente ap6s a publicagdo oficial do IPCA de
fevereiro de 2009 a CMED editaria uma Resolugao especifica, dispondo acerca da forma de
defini¢ao do Preco Fabricante — PF e Preco Méximo ao Consumidor — PMC dos medicamentos,
além da forma de apresentacdo do Relatorio de Comercializagdo pelas empresas produtoras e
outras providéncias inerentes a viabilizacdo do ajuste dos precos dos medicamentos (Anvisa,
2023b).

A Resolugdo n° 2 de 2009 definia que as empresas produtoras de medicamentos
poderiam ajustar os precos dos seus medicamentos na data de 31 de margo de 2009, tendo como
referéncia o Pre¢o Fabricante — PF praticado em 31 de margo de 2008. Para os medicamentos
comercializados entre 31 de margo de 2008 e 31 de margo 2009, o ajuste de pregos teria como
referéncia o PF maximo permitido pela CMED (Anvisa, 2023b).

O ajuste de pregos supracitado era de 5,90% e foi calculado com base no modelo de teto
de precos que levava em consideracdo a variagdo do Indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo — IPCA, acumulado no periodo de marco de 2008 até fevereiro de 2009, além do fator
de produtividade, de uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos intrassetor e de uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Nesse sentido, para que as empresas produtoras pudessem fazer jus ao ajuste de precos,
elas deveriam apresentar a CMED o Relatorio de Comercializagao, devendo este ser obrigatdrio
para todas as empresas produtoras, independentemente da aplicagdo do ajuste de precos
(Anvisa, 2023b).

As empresas produtoras também deviam dar ampla publicidade aos precos de seus
medicamentos, através de publicagdes especializadas de grande circulagdo. De igual forma, as
unidades de comércio varejista deveriam manter as listas dos pregos de medicamentos
atualizadas a disposicao dos consumidores e dos orgaos de defesa do consumidor (Anvisa,
2023b).

A Resolug¢ao n® 3 de 2009 previa a proibicdo de publicagdo do Preco Maximo ao
Consumidor — PMC em qualquer meio de divulgagdao para medicamentos cujo registro defina

se tratar “de uso restrito a hospitais” (Anvisa, 2023b). Também era definido na Resolugado os
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conceitos de Preco Fabricante — PF e Preco Méaximo ao Consumidor — PMC, quais sejam, PF ¢
o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor de medicamentos pode comercializar
no mercado brasileiro um medicamento que produz, e o PMC ¢ o teto de prego a ser praticado
pelo comércio varejista, ou seja, farmacias e drogarias (Anvisa, 2023b).

Além disso, no paragrafo inico do artigo 2° da Resolugdo era previsto que as farmacias
e drogarias deveriam, quando fossem realizar vendas aos entes da administragdo publica direta
e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, praticar o teto de precos
do Preco Fabricante — PF, conforme conceito anteriormente mencionado (Anvisa, 2023b).

A Resolucao n°® 4 de 2009 estabelecia o Fator de Produtividade para o ano de 2010 em
0,38% (Anvisa, 2023b). Também previa, como nas Resolu¢des anteriores, que os critérios
utilizados para defini¢do do referido fator seriam publicados quando da divulgagio do Indice
Nacional de Pre¢cos ao Consumidor Amplo — [PCA e dos fatores de ajuste intrassetor e entre

setores, em observagao ao paragrafo 6° do artigo 4° da Lein®. 10.742, de 2003 (Anvisa, 2023b).

4.3.5 Resolucoes publicadas na segunda década apods o inicio da vigéncia da Lei n°

10.742/2003

No ano de 2010 foram editadas as Resolucdes n°® 1, de 23 de fevereiro de 2010, n° 2, de
8 de margo de 2010, n° 3, de 18 de marco de 2010, e n° 4, de 23 de setembro de 2010 (Anvisa,
2010).

A Resolugao n° 1 de 2010 autorizava o ajuste de pregos de medicamentos a partir de 31
de mar¢o de 2010, utilizando como referéncia o Prego Fabricante — PF praticado em 31 de
marco de 2009 (Anvisa, 2023b). Sendo o ajuste de pregos mencionado fundamentado no
modelo de teto de precos, calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo — IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de pregos
relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores
(Anvisa, 2023b).

Nesse sentido, a Resolu¢ao também previa que somente apos a publicagcdo oficial do
IPCA, de fevereiro de 2010, a CMED editaria a Resolugao especifica dispondo acerca da forma
de definicdo do Preco Fabricante e do Preco Maximo ao Consumidor dos medicamentos
(Anvisa, 2023b), além da forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagdo pelas
empresas produtoras e todas as outras providéncias relativas a viabilizacao do ajuste dos precos

dos medicamentos (Anvisa, 2023b).
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A Resolucao n°® 2 de 2010 estabelecia que as empresas produtoras de medicamentos
poderiam ajustar os pregos de seus medicamentos em 31 de marco de 2010, sendo que tal ajuste
de pregos teria como referéncia o Preco Fabricante — PF praticado em 31 de margo de 2009
(Anvisa, 2023b). Para os medicamentos que tiveram sua comercializagdo iniciada entre 31 de
marg¢o de 2009 e 31 de marco de 2010, o ajuste de pregos teria como referéncia o PF maximo
permitido pela CMED (Anvisa, 2023b).

Assim, o ajuste de precos de medicamentos era fundamentado no modelo de teto de
pregos calculado com base na varia¢io do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo —
IPCA, e em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos
intrassetor € em uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

As empresas produtoras de medicamentos, para fazerem jus ao ajuste de precos,
deveriam apresentar a CMED o Relatorio de Comercializagao, sendo as informagdes contidas
no documento objeto de tratamento confidencial na forma da lei (Anvisa, 2023b). Previa
também que, a partir de setembro de 2010, a CMED poderia, a critério do Comité Técnico-
Executivo, exigir a apresenta¢do de novo Relatorio de Comercializagao, a ser preenchido com
as instrugdes que viessem a constar de Comunicado da Secretaria-Executiva (Anvisa, 2023b).

Também era prevista a apresentacdo obrigatoria do Relatorio por todas as empresas
produtoras, independentemente de aplicacdo do ajuste de pregos, de sorte que a sua recusa
sujeitaria as empresas as sancgoes previstas na Lei n° 10.742/200 (Anvisa, 2023b). Ademais, a
Resolugdo dispde que as empresas produtoras deveriam dar ampla publicidade aos pregos de
seus medicamentos por meio de publicacdes especializadas de grande circulagao, e as unidades
de comércio varejista deveriam manter as listas dos pregos de medicamentos atualizadas a
disposicao dos consumidores e dos 6rgaos de defesa do consumidor (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 3 de 2010 definia que os Medicamentos de Notificagao Simplificada,
assim reconhecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa nos termos da
Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n°® 199, de 26 de outubro de 2006, os Anestésicos
Locais Injetaveis Odontoldgicos constantes da subclasse terapéutica NO1B2 e os medicamentos
formulados a base de vitaminas e multivitaminicos com e sem sais minerais, isentos de
prescrigao, ficavam liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Precos Fabrica
previstos na Lei n® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

No entanto, a referida liberacao nao alcangava os medicamentos formulados a base de
Vitamina A pura, subclasse terapéutica A11C1, e suplementos com Carbonato de Célcio e

Carbonato de Calcio associado a Vitamina D, ambos constantes da subclasse terapéutica
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A12A0, nem os medicamentos formulados a base de vitaminas, multivitaminicos ¢ sais
minerais sujeitos a prescricao médica (Anvisa, 2023b).

Além disso, conforme as Resolugdes anteriores, as empresas produtoras deveriam dar
ampla publicidade em relagao aos precos dos medicamentos liberados dos critérios de ajuste ou
estabelecimento de Prego Fébrica, por meio de publicagdes mensais em revistas especializadas
de grande circulacdo (Anvisa, 2023b). Por ultimo, cabe ressaltar que o descumprimento da
Resolucdo sujeitaria o infrator as sangdes previstas na Lei n® 10.742, de 2003 (Anvisa, 2023b).

A Resolucao n° 4 de 2010 definia o Fator de Produtividade — Fator X, disposto nos
paragrafos 1° e 3° do artigo 4° da Lei n° 10.742/03, para o ano de 2011, em 2,47% (Anvisa,
2023b). Determinava, ainda, que os critérios utilizados para a definicdo do Fator X, de acordo
com o mencionado artigo 1°, seriam publicados quando da divulgacio do Indice Nacional de
Pregos ao Consumidor Amplo — [PCA e dos fatores de ajuste intrassetor e entre setores, em
conformidade com o paragrafo 6° do artigo 4° da Lei n°® 10.742, de 2003 (Anvisa, 2023b).

No ano de 2011 foram editadas as Resolugdes n° 1, de 28 de fevereiro de 2011, n° 2, de
28 de fevereiro de 2011, n° 3, de 2 de margo de 2011, n° 4, de 9 de margo de 2011, e n° 5, de
28 setembro de 2011.

A Resolugao n° 1 de 2011 autorizava o ajuste de pregos de medicamentos a partir de 31
de margo de 2011, tendo como referéncia o Prego Fabricante — PF praticado a partir de 31 de
marco de 2010 (Anvisa, 2023b). Tal ajuste de precos era fundamentado em um modelo de teto
de precos calculado com base no Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, em
um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor e
em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Além disso, somente apos a publicacdo oficial do IPCA de fevereiro de 2011 que a
CMED editaria a resolugdo especifica dispondo acerca da forma de definicio do Preco
Fabricante e do Preco Méaximo ao Consumidor dos medicamentos, a forma de apresentagao de
Relatorio de Comercializacdo pelas empresas produtoras e outras providéncias inerentes a
viabilizacao do ajuste dos precos dos medicamentos (Anvisa, 2023b).

A Resolucao n® 2 de 2011 recomendava a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa que realizasse avaliagdo da eficiéncia e da efetividade das alternativas tecnoldgicas
existentes para implantagdo do Sistema de Rastreamento da Produgdao e Consumo de
Medicamentos e a consequente revisdao dos atos expedidos pela Agéncia em cumprimento a Lei
n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, com vistas a implantagdo de um sistema de rastreamento

que se coadune com os objetivos das politicas publicas de acesso a medicamentos (Anvisa,

2023b).
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A Resolugdo n°® 3 de 2011 estabelecia que as distribuidoras, as empresas produtoras de
medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as unidades volantes, as
farmacias e drogarias deveriam aplicar o Coeficiente de Adequagdo de Preco — CAP, cujo
conceito foi descrito anteriormente, ao preco dos produtos definidos no art. 2° desta Resolugao,
sempre que realizarem vendas destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta da
Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios (Anvisa, 2023b).

Conforme a Resolugdo, o CAP ficou definido em 24,38%, sendo atualizado anualmente
a partir de dezembro de 2011 (Anvisa, 2023b). Quanto aos contratos firmados anteriormente a
edicdo da referida Resolugdo, estes continuariam a ser regidos pelas clausulas neles
estabelecidas. Além disso, nos casos de imposicdo de ordem judicial, as distribuidoras, as
empresas produtoras de medicamentos, os representantes, os postos de medicamentos, as
unidades volantes, as farmacias e drogarias deveriam observar a metodologia descrita no artigo
3°, para que seja definido o PMVG (Anvisa, 2023b). Dessa forma, adverte a Resolu¢dao que o
descumprimento de seus dispositivos sujeitaria o infrator as sangdes previstas na Lei n°
10.742/03.

A Resolucao n® 4 de 2011 estabelecia que as empresas produtoras de medicamentos
poderiam ajustar os pregos de seus medicamentos em 31 de margo de 2011, tendo o referido
ajuste como referéncia o Prego Fabricante — PF praticado em 31 de marco de 2010 (Anvisa,
2023b). Assim, o ajuste de precos para os medicamentos que tiveram sua comercializacao
iniciada entre 31 de margo de 2010 e 31 de marco de 2011 teria como referéncia o PF méximo
permitido pela CMED (Anvisa, 2023b).

Conforme Resolugdes anteriores, o ajuste de pregos era fundamentado no 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 2010 até fevereiro de 2011, em um fator de
produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos intrassetor € em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Para que as empresas produtoras pudessem fazer jus ao ajuste de precos, era obrigatoria
a apresentagao do Relatorio de Comercializagao a CMED, independentemente da aplicagao do
ajuste de precos. Em caso de recusa, as empresas estariam sujeitas as sangoes previstas na Lei
n°® 10.742/03 (Anvisa, 2023b). Além disso, conforme Resolugdes ja anteriormente publicadas,
a CMED poderia exigir a apresentagdao de novo Relatério de Comercializacao, a ser preenchido
com as instrugdes que viessem a constar de Comunicado da Secretaria-Executiva (Anvisa,
2023Db). Por ultimo, vale ressaltar que as informagdes contidas no Relatorio de Comercializagao

seriam objeto de tratamento confidencial (Anvisa, 2023b).
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Ademais, as empresas produtoras deveriam dar ampla publicidade aos pregos de seus
medicamentos por meio de publicagdes especializadas de grande circulagdo, e as unidades de
comércio varejista deveriam manter as listas dos precos de medicamentos a disposi¢do dos
consumidores e dos 6rgdos de defesa do consumidor (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 5 de 2011 definia o Fator de Produtividade para o ano de 2012 em
6,10%, devendo ser publicados os critérios utilizados para a definicdo deste quando da
divulgacio do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA e dos fatores de ajuste
intrassetor e entre setores (Anvisa, 2023b).

No ano de 2012 foram editadas as Resolugdes n° 1, de 29 de fevereiro de 2012, n° 2, de
12 de margo de 2012, e n° 3, de 27 de setembro de 2012. A Resolugdo n° 1 de 2012 autorizava
o ajuste de precos de medicamentos a partir de 30 de margo de 2012, tendo como referéncia o
Prego Fabricante — PF praticado a partir de 31 de marco de 2011 (Anvisa, 2023b).

O referido ajuste de precos de medicamentos foi fundamentado em um modelo de teto
de precos, calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA,
em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor
e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Somente apds a publicagdo oficial do IPCA de fevereiro de 2012 a CMED editaria a
Resolugdo especifica dispondo acerca da forma de definicdo do Preco Fabricante e do Preco
Miéximo ao Consumidor dos medicamentos, a forma de apresentagdo de Relatério de
Comercializacdo pelas empresas produtoras e todas as outras providéncias inerentes a
viabilizagdo do ajuste dos pregos dos medicamentos (Anvisa, 2023b).

A Resolucao n° 2 de 2012 estabelecia que as empresas produtoras de medicamentos
poderiam, em 31 de marco de 2012, aplicar ajuste positivo nos pregos de seus medicamentos
classificados nos niveis 1 e 2, de que trata o artigo 2°, e deveriam aplicar ajuste negativo nos
precos de seus medicamentos classificados no nivel 3, de que trata de igual maneira o referido

artigo 2°, da referida Resolucao (Anvisa, 2023b).

§1° Os somatorios dos fatores de que tratam o caput, levando em consideragao
a classificacdo por niveis dentro do Fator de Ajuste de Pregos Relativos
Intrassetor — Fator Z, de que trata a Resolu¢do n° 1, de 2012, além da variacao
do IPCA, sdo os seguintes:

I — Medicamentos classificados no Nivel 1, referentes as classes terap€uticas
com participacdo de genéricos em faturamento igual ou superior a 20%, onde
o fator Z assume o valor de 6,10% (seis virgula dez por cento),
correspondendo a um repasse total da produtividade: 5,85% (cinco virgula
oitenta e cinco por cento);

II — Medicamentos classificados no Nivel 2, referentes as classes terapéuticas
com participacdo de genéricos em faturamento igual ou superior a 15% e
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abaixo de 20%, onde o fator Z assume o valor de 3,05% (trés virgula zero
cinco por cento), correspondendo a um repasse parcial da produtividade:
2,80% (dois virgula oitenta por cento); e

III — Medicamentos classificados no Nivel 3, referentes as classes terapéuticas
com participag@o de genéricos em faturamento abaixo de 15%, assumindo o
fator Z valor 0 (zero), pois ndo tem havido repasse da produtividade nestas
classes: — 0,25% (zero virgula vinte e cinco por cento negativo) (CMED,
2012).

Conforme a Resolugdo, o ajuste de precos teria como referéncia o Preco Fabricante —
PF praticado em 31 de margo de 2011. Dessa forma, para os medicamentos que tiveram sua
comercializagdo iniciada entre 31 de marco de 2011 e 31 de margo de 2012, o ajuste de pregos
teria como referéncia o PF maximo permitido pela CMED (Anvisa, 2023b). Sendo o referido
ajuste baseado no modelo de teto de pregos calculado de acordo com a variagdo do Indice
Nacional de Pre¢os ao Consumidor Amplo — IPCA, de um fator de produtividade, de uma
parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor e de uma parcela de fator de ajuste de
precos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Nos termos desta Resolucao, as empresas produtoras de medicamentos deveriam
apresentar a CMED o Relatorio de Comercializacdo para fazerem jus ao ajuste de precos,
devendo esta apresentagdo ser obrigatoria independente da aplicagdo do ajuste de pregos e seu
descumprimento sujeito as sangdes previstas na Lei n® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

As empresas deveriam também dar ampla publicidade aos precos de seus
medicamentos, por meio de publicagdes especializadas de grande circulagdo, e as unidades de
comércio varejista deveriam manter as listas dos precos de medicamentos atualizadas a
disposicao dos consumidores e dos 6rgaos de defesa do consumidor (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 3 de 2012 definia o Fator de Produtividade — Fator X, para o ano de
2013, em 3,61%. Quanto aos critérios utilizados para a definicdo do Fator X, estes seriam
publicados quando da divulgagdo do Indice Nacional de Pre¢os ao Consumidor Amplo — IPCA
e dos fatores de ajuste intrassetor e entre setores, conforme o previsto no paragrafo 6° do artigo
4° da Lein® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

Em 2013 foram editadas as Resolu¢des n° 1, de 8 de margo de 2013, e a Resolugao n°
2, de 3 de abril de 2013. A Resolucdo n° 1 de 2013 autorizava o ajuste de precos de
medicamentos a partir de 30 de margo de 2013, tendo como referéncia o Prego Fabricante — PF
praticado a partir de 31 de marco de 2012 (Anvisa, 2023b). O referido ajuste era fundamentado
no modelo de teto de precos calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor

Amplo — IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de pregos
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relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores
(Anvisa, 2013).

Conforme a Resolugdo, somente apds a publicagdo oficial do IPCA de fevereiro de 2013
a CMED editaria a resolu¢do especifica dispondo acerca da forma de definicdo do Preco
Fabricante e do Prego Méaximo ao Consumidor dos medicamentos, a forma de apresentagdo de
Relatorio de Comercializacdo pelas empresas produtoras e todas as outras providéncias
relativas a realiza¢do do ajuste dos precos dos medicamentos (Anvisa, 2013).

A Resolucdo n° 2 de 2013 estabelecia que as empresas produtoras poderiam ajustar os
precos de seus medicamentos nos termos estabelecidos nela (Anvisa, 2013), tendo o ajuste de
precos de medicamentos como referéncia o Preco Fabricante — PF praticado em 31 de margo
de 2012. Os medicamentos que tiveram sua comercializacao iniciada entre 31 de margo de 2012
e 30 de margo de 2013 teriam como referéncia o PF maximo permitido pela CMED para o
ajuste de pregos (Anvisa, 2023b).

Assim, o ajuste de precos mencionado seria fundamentado em um modelo de teto de
precos calculado com base na varia¢io do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo —
IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos
intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Quanto ao Relatério de Comercializacao, para fazerem jus ao ajuste de precos, as
empresas produtoras deveriam apresentar este a CMED, podendo a Camara, a partir de
setembro de 2013, a critério do Comité Técnico-Executivo, exigir a apresentagdo de novo
Relatorio de Comercializagdo. Ademais, conforme Resolugdes anteriores, o Relatério de
Comercializagdo e suas informagdes eram objeto de tratamento confidencial (Anvisa, 2023b),
devendo sua apresentagdo ser obrigatoria a todas as empresas produtoras de medicamentos,
independentemente de aplica¢ao do ajuste de pregos, estando a ndo observancia pelas empresas
sujeita as sangdes previstas na Lei n® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

Além disso, as empresas produtoras deveriam dar ampla publicidade aos pregos de seus
medicamentos por meio de publicagdes especializadas de grande circulagdo, e as unidades de
comércio varejista deveriam manter as listas dos precos de medicamentos a disposi¢ao dos
consumidores e dos 6rgaos de defesa do consumidor nos termos da referida Resolugao (Anvisa,
2023b).

No ano de 2014 foram editadas as Resolu¢des n° 1, de 27 de fevereiro de 2014, e
Resolugdo n® 2, de 12 de marco de 2014. A Resolugdo n°® 1 de 2014 autorizava o ajuste de precos
de medicamentos a partir de 31 de margo de 2014, tendo como referéncia o Preco Fabricante —

PF praticado a partir de 31 de margo de 2013, fundamentado em um modelo de teto de pregos
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calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator
de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor € em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Ap0s a publicacdo oficial do IPCA de fevereiro de 2014, a CMED editaria a resolugdo
especifica, dispondo acerca da forma de defini¢do do Preco Fabricante e do Pre¢o Maximo ao
Consumidor dos medicamentos, forma de apresentacdo de Relatorio de Comercializagdo pelas
empresas produtoras e de todas as outras providéncias inerentes a viabilizacdo do ajuste dos
precos dos medicamentos (Anvisa, 2023b).

A Resolucdo n° 2 de 2014 estabelecia que as empresas produtoras poderiam ajustar os
precos de seus medicamentos na conformidade dos termos previstos na Resolucdo, tendo o
ajuste como referéncia o Prego Fabricante — PF praticado em 31 de margo de 2013 (Anvisa,
2023b).

Para os medicamentos que tivessem sua comercializag¢ao iniciada entre 31 de marco de
2013 e 30 de marco de 2014, o ajuste de precos teria como referéncia o PF maximo permitido
pela CMED, sendo o referido ajuste fundamentado em um modelo de teto de pregos calculado
com base na variag¢io do Indice Nacional de Pre¢os ao Consumidor Amplo — IPCA, de um fator
de produtividade, de uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor ¢ de uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Além disso, para ter direito ao ajuste de pregos, as empresas produtoras de
medicamentos deveriam apresentar a CMED o Relatorio de Comercializacdo, sendo as
informagdes contidas no documento objeto de tratamento confidencial (Anvisa, 2023b).

Outro ponto a observar era o referente a possibilidade de a CMED, por decisao do
Comité Técnico Executivo, poder estabelecer novo modelo e nova periodicidade de
apresentacao do Relatério de Comercializacao (Anvisa, 2023b), estando todas as empresas
produtoras de medicamentos obrigadas a tal apresentagdo sob pena de aplicagdo das sangdes
previstas na Lei n° 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

Ademais, previa a Resolucdo que as empresas produtoras deveriam dar ampla
publicidade aos precos de seus medicamentos por meio de publicagdes especializadas de grande
circulagdo, e as unidades de comércio varejista deveriam disponibilizar as listas dos precos de
medicamentos atualizadas para os consumidores e os 0rgaos de defesa do consumidor (Anvisa,
2023b).

Em 2015 foram editadas as Resolugdes n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, Resolugao n°®
2, de 23 de fevereiro de 2015, Resolugao n° 3, de 23 de fevereiro de 2015, resolucao n° 4, de 12
de marco de 2015, e Resolucdo n° 5, de 12 de novembro de 2015.
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A Resolugdo n° 1 de 2015 definiu que o ajuste de pregos de medicamentos, a ocorrer em
31 de margo de cada ano, teria por base um modelo de teto de precos calculado por meio do
indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, de um fator de produtividade (Fator
X), de uma parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Fator Y) e de uma parcela
de fator de ajuste de pregos relativos intrassetor (Fator Z) (Anvisa, 2023b).

Conforme esta Resolugdo, o Fator de produtividade (Fator X), disposto no paragrafo 3°
do artigo 4° da Lei n° 10.742/03, é expresso em percentual e representa 0 mecanismo que
objetiva repassar aos consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, projegdoes de
ganhos de produtividade das empresas produtoras de medicamentos, sendo divulgado por meio
de Comunicado no més de setembro do ano anterior ao ajuste de pregos (Anvisa, 2023b).

O Fator Y visa ajustar os pregos relativos entre o setor farmacéutico e os demais setores
da economia para minimizar o impacto dos custos nao recuperaveis pela aplicagdo do IPCA,
possuindo metodologia de calculo constante no anexo da presente Resolucdo. Ademais, deve
ser divulgado por meio de Comunicado até 30 (trinta) dias antes do ajuste anual de pregos
(Anvisa, 2023Db).

Ja o Fator Z objetiva promover a concorréncia nos diversos mercados de medicamentos,
ajustando precos relativos entre os mercados com menor concorréncia € 0s mais competitivos
(Anvisa, 2023b). Por ultimo, definia a Resolucdo que no més de margo, apds a publicagao
oficial do IPCA acumulado no periodo de doze meses, a CMED editaria Resolug¢do especifica
dispondo acerca do ajuste de pregos do periodo correspondente, do Preco Fabricante, do Preco
Miaximo ao Consumidor dos medicamentos, assim como a forma de apresentacdo do Relatorio
de Comercializacdo pelas empresas produtoras e de todas as outras providéncias inerentes a
realizagao do ajuste dos pregos dos medicamentos (Anvisa, 2023b).

A Resolucdo n°® 2 de 2015 instituiu o Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED) sob a gestdo da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos — CMED, cabendo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa prover
de forma técnica e operacional o SAMMED, observando os requisitos de seguranca e o sigilo
funcional (Anvisa, 2023b).

O SAMMED tem por objetivo viabilizar a ado¢ao, implementacao e coordenacao de
atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover
a assisténcia farmacéutica a populagdo por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 3 de 2015 estabelecia os critérios especificos para a definicdo de pregos

iniciais de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos vinculados ao relatorio
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técnico e clinico de uma peticdo matriz, nos termos da Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC)
Anvisa n® 31, de 29 de maio de 2014, RDC Anvisa n° 43, de 19 de setembro de 2014, e Portaria
GM/MS n° 2.531, de 12 de novembro de 2014, desde que submetidos ao controle de pregos da
CMED (Anvisa, 2023b).

Dessa forma, para o lancamento de produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos, as empresas deverdo obedecer a metodologia disposta em Resolugdo especifica
da CMED, de acordo com a categoria em que o produto se enquadrar (Anvisa, 2023b). Sendo
o Preco Fabrica definido com base na referida Resolucdo, fica sujeito as mesmas regras de
ajuste definidas na Lei n° 10.742/03 e seus regulamentos, de sorte que, em havendo
descumprimento do disposto na Resolu¢ao em tela, o infrator estara sujeito as sangdes previstas
na Lei n® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n°® 4 de 2015 estabeleceu que as empresas produtoras de medicamentos
poderiam ajustar os precos de seus medicamentos em 31 de marco de 2015, tendo o ajuste de
precos de medicamentos como referéncia o mais recente Prego Fabricante — PF, constante na
lista de pregos publicada na pagina da CMED® (Anvisa, 2023b).

Conforme Resolucdes anteriores, o ajuste de precos de medicamentos seria
fundamentado em um modelo de teto de precos calculado com base no Indice Nacional de
Pregos ao Consumidor Amplo — [PCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator
de ajuste de precos relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos
entre setores (Anvisa, 2023b).

Assim, para as empresas produtoras de medicamentos fazerem jus ao ajuste de precos,
o Relatorio de Comercializacao deveria ser apresentado a CMED, sendo preenchido de acordo
0 Manual de Instru¢ao do SAMMED, disponivel no sitio eletronico da Anvisa (Anvisa, 2023b).
Nesse sentido, as informagdes contidas no documento seriam objeto de tratamento confidencial,
além de obrigatoria a apresentacao do Relatorio por parte das empresas detentoras de registro
de medicamentos, independente da aplicagdo do ajuste de precos, de modo que seu
descumprimento, recusa ou omissao sujeitaria as empresas as sangdes previstas na Lei n°
10.742/03 (Anvisa, 2023b).

Ademais, a Resolu¢do dispde que as empresas produtoras deveriam dar ampla
publicidade aos precos de seus medicamentos por meio de publicacdes especializadas de grande
circulagdo, nao podendo ser superior aos pregos publicados pela CMED no sitio eletronico da

Anvisa. Além disso, as unidades de comércio varejista deveriam manter as listas dos precos de
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medicamentos a disposi¢do dos consumidores e dos 6rgios de defesa do consumidor (Anvisa,
2023b).

A Resolugdo n° 5 de 2015 foi editada para realizar a retificacdo da alinea b) do inciso II
do paréagrafo 2°, o paragrafo 3° do art. 2° e os itens 2.2.1 ¢ 2.2.3.1.1 do Anexo da Resolucdo n°
1, de 23 de fevereiro de 2015, que, dentre outras disposi¢des, estabelece os critérios de
composi¢do de fatores para o ajuste de pregos de medicamentos (Anvisa, 2023b).

No ano de 2016 foram editadas as Resolu¢des n° 1, de 14 de margo de 2016, e Resolugao
n® 2, de 20 de dezembro de 2016. A Resolu¢ao n° 1 de 2016 estabelece que as empresas
produtoras de medicamentos poderiam ajustar os precos de seus medicamentos em 31 de margo
de 2016, tendo o ajuste como referéncia o mais recente Preco Fabricante — PF publicado na lista
de precos constante da pagina da CMED no sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa descrito anteriormente (Anvisa, 2023b).

Assim, o ajuste de pregos supramencionado era fundamentado, conforme Resolucdes
anteriores, em um modelo de teto de pregos calculado com base no Indice Nacional de Pregos
ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de
ajuste de precos relativos intrassetor € em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos
entre setores, definidos na Resolugdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela
Resolugdo CMED n° 5, de 12 de novembro de 2015 (Anvisa, 2023b).

Portanto, para fazerem jus ao ajuste mencionado, as empresas produtoras de
medicamentos deveriam apresentar a CMED o Relatorio de Comercializagdo, a ser preenchido
de acordo o Manual de Instru¢do do SAMMED (Anvisa, 2023b), sendo obrigatéria a
apresentacdo do Relatério por parte de todas as empresas detentoras de registro de
medicamentos, independentemente de aplicacdo do ajuste, de modo que a sua recusa ou
omissdo estaria sujeita as sangdes previstas na Lei n° 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

Além disso, as empresas produtoras deveriam dar ampla publicidade aos pregos de seus
medicamentos, por meio de publicagdes especializadas de grande circulacao, ndo podendo ser
superior aos precos publicados pela CMED no sitio eletronico da Anvisa, € as unidades de
comércio varejista deveriam manter as listas dos precos de medicamentos atualizadas a
disposicao dos consumidores e dos 6rgaos de defesa do consumidor (Anvisa, 2023b).

A Resolugao n° 2 de 2016 determinava que a CMED poderia autorizar ajuste
extraordinario positivo de preco, visando garantir o acesso da populacdo a medicamentos
indispensaveis a saude publica, mediante solicitacdo fundamentada pelas areas competentes do

Ministério da Saude (Anvisa, 2023b).
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Também previa a Resolugdo que a CMED, com vistas a atender o mercado nacional
através da Secretaria Executiva, poderia solicitar ao Diretor-presidente da Anvisa que fossem
priorizadas a analise de peticdes de registro ou alteracdes de pds-registro dos concorrentes ou
substitutos terapéuticos dos medicamentos que tiveram ajustes extraordinarios autorizadas pelo
Comité Técnico-Executivo com a devida prioridade de analise (Anvisa, 2023b).

Em 2017 foi editada a Resolugdo n° 1, de 10 de marco de 2017. A Resolugao estabelecia
que as empresas produtoras de medicamentos poderiam ajustar os pregos de seus medicamentos
em 31 de margo de 2017, tendo o ajuste como referéncia o mais recente Preco Fabricante — PF
publicado na lista de precos constante da pagina da CMED no sitio eletronico da Anvisa
(Anvisa, 2023b).

O ajuste de precos de medicamentos mencionado era fundamentado em um modelo de
teto de pregos calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo —IPCA,
em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor
e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Dessa forma, para as empresas produtoras fazerem jus ao ajuste de pregos, era
necessario apresentar a CMED o Relatorio de Comercializagcdo, conforme o previsto em
Resolugdes de anos anteriores, preenchido de acordo com o Manual de Instru¢do do SAMMED,
sendo as informacgdes contidas no documento objeto de tratamento confidencial, além de ser
obrigatoria a todas as empresas produtoras a apresentacdo do Relatério de Comercializagao,
independentemente de aplicagdo do ajuste de precos, de modo que as empresas que
descumprirem o disposto ou forem omissas poderiam ser sancionadas nos termos da Lei n°
10.742/03 (Anvisa, 2023b).

Ademais, também era de responsabilidade das empresas produtoras dar ampla
publicidade aos precos de seus medicamentos, por meio de publicagdes especializadas de
grande circulacdo, ndo podendo ser superior aos preg¢os publicados pela CMED no sitio
eletronico da Anvisa, e as unidades de comércio varejista deveriam manter as listas dos pregos
de medicamentos a disposicdo dos consumidores e dos Orgdos de defesa do consumidor
(Anvisa, 2023b).

No ano de 2018 foram editadas as Resolu¢des n° 1, de 9 de margo de 2018, e Resolucao
n°® 2, de 16 de abril de 2018. A Resolugao n° 1 de 2018 definia que as empresas produtoras de
medicamentos poderiam ajustar os pregos de seus medicamentos em 31 de margo de 2018,
tendo o ajuste de pregos de medicamentos como referéncia o mais recente Prego Fabricante —
PF publicado na lista de pregos constante da pagina da CMED no sitio eletronico da Anvisa

(Anvisa, 2023D).
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O ajuste de precos mencionado era fundamentado em um modelo de teto de precos
calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator
de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor e em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Assim, para as empresas produtoras terem direito ao ajuste de precos, o Relatério de
Comercializacdo deveria ser apresentado a CMED até 31 de margo de 2018, preenchido de
acordo com o Manual de Instru¢do do SAMMED (Anvisa, 2023b). Quanto a confidencialidade,
a obrigatoriedade de apresentacdo do Relatorio e a publicidade, hd previsdo na Resolucao
conforme o descrito nas Resolu¢des anteriores, editadas a partir da vigéncia da Lein® 10.742/03
(Anvisa, 2023b).

A Resolucdo n°® 2 de 2018 estabelecia as normas relativas a investigagdes preliminares
e processos administrativos para apuragdo de infracdes e aplicacao de penalidades decorrentes
de condutas que infrinjam as normas reguladoras do mercado de medicamentos (Anvisa,
2023b), sendo, pois, a Resolucdo aplicada a quaisquer pessoas fisicas ou juridicas de direito
publico ou privado, inclusive importadores, hospitais, clinicas e associagdes de entidades ou
pessoas que, de alguma maneira, atuem no mercado de medicamentos (Anvisa, 2023b).

Em 2019 foram editadas as Resolucdes n°® 1, de 26 de margo de 2019, e Resolugao n° 2,
de 26 de margo de 2019. A Resolucdo n° 1 de 2019 definia que as empresas produtoras de
medicamentos poderiam ajustar os pregos de seus medicamentos em 31 de margo de 2019, e o
ajuste teria como referéncia o mais recente Pre¢o Fabricante — PF publicado na lista de precos
constante da pagina da CMED no sitio eletronico da Anvisa (Anvisa, 2023b).

Sendo o ajuste de precos mencionado fundamentado em um modelo de teto de precos
calculado com base no Indice Nacional de Pre¢os ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator
de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor € em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Dessa forma, para as empresas produtoras fazerem jus ao ajuste de pregos, o Relatério
de Comercializacao deveria ser apresentado a CMED até 31 de margo de 2019, preenchido de
acordo com o Manual de Instrugdo do SAMMED (Anvisa, 2023b). Em relagdo a
confidencialidade, a obrigatoriedade de apresentagdao do Relatorio e a publicidade, seguia-se o
mesmo padrdo descrito nas Resolugdes anteriores, editadas a partir da Lein® 10.742/03 (Anvisa,
2023b).

A Resolugao n° 2 de 2019 apresentava disposi¢cdes sobre o monitoramento e liberagao
de critérios para o estabelecimento ou ajuste de precos dos medicamentos isentos de prescrigao

médica, medicamentos fitoterapicos, produtos tradicionais fitoterapicos e anestésicos locais
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injetaveis de uso odontolégico, na forma do inciso IV do art. 6° da Lein® 10.742, de 6 de outubro
de 2003 (Anvisa, 2023b), sendo, pois, o ato normativo aplicado a quaisquer pessoas fisicas ou
juridicas de direito publico ou privado que atuem no mercado de medicamentos, dentre as quais
as empresas produtoras de medicamentos, representantes, distribuidoras de medicamentos e o
varejo (Anvisa, 2023b).

No ano de 2020 foi editada a Resolugdo n° 1, de 1° de junho de 2020. A Resolucao
estabelecia que as empresas produtoras de medicamentos poderiam ajustar os pregos de seus
medicamentos em 31 de maio de 2020, tendo o ajuste como referéncia o mais recente Prego
Fabricante — PF publicado na lista de precos constante da pagina da CMED no portal da Anvisa
(Anvisa, 2023b).

Quanto ao ajuste de pregos de medicamentos, este ¢ fundamentado em um modelo de
teto de pregos calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA,
em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor
e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Neste sentido, para fazerem jus ao referido ajuste, as empresas produtoras de
medicamentos deveriam apresentar a CMED, at¢ 5 de junho de 2020, o Relatorio de
Comercializacdo, preenchido de acordo com o Manual de Instrugdes do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) (Anvisa, 2023b). Com relagdo
a confidencialidade, a obrigatoriedade de apresentacdo do Relatério e a publicidade, basta
consultar as Resoluc¢des anteriores, editadas a partir da vigéncia da Lei n® 10.742/03 (Anvisa,
2023b).

No ano de 2021 foi editada a Resolugdo de n° 1, de 31 de mar¢o de 2021. O ato
normativo estabelecia que as empresas produtoras de medicamentos poderiam ajustar os precos
de seus medicamentos a partir de 31 de marco de 2021, tendo o ajuste de precos como referéncia
o mais recente Prego Féabrica — PF publicado na lista de precos constante do sitio eletronico da
CMED no Portal da Anvisa (Anvisa, 2023b).

O ajuste de precos de medicamentos ¢ fundamentado em um modelo de teto de pregos
calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator
de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor € em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

As empresas produtoras deveriam apresentar 8 CMED o Relatorio de Comercializagao
para terem direito ao ajuste de precos, até 9 de abril de 2021, preenchendo o documento de
acordo com instrugdes especificas no Sistema de Acompanhamento do Mercado de

Medicamentos (SAMMED) (Anvisa, 2023b). Quanto a confidencialidade, a obrigatoriedade de
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apresentacdo do Relatorio e a publicidade, basta verificar as Resolugdes anteriores, editadas a
partir da Lei n°® 10.742/03 (Anvisa, 2023b).

Em 2022 foram editadas as Resolugdes n° 2, de 31 de marco de 2022, Resolugdo n° 7,
de 1° de junho de 2022, e Resolucdo n°® 13, de 27 de dezembro de 2022. A Resolugdo n°® 2 de
2022 estabeleceu que as empresas produtoras de medicamentos poderiam ajustar os precos de
seus medicamentos a partir de 31 de marco de 2022, tendo o ajuste de precos como referéncia
o mais recente Preco Fabrica publicado na lista de pregos constante do sitio eletronico da
CMED no Portal da Anvisa (Anvisa, 2023b).

O ajuste de precos de medicamentos era fundamentado em um modelo de teto de pregos
calculado com base no Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo), em um fator de
produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precgos relativos intrassetor e em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Dessa forma, para as empresas produtoras fazerem jus ao ajuste de pregos, o Relatério
de Comercializacdo deveria ser apresentado a CMED, até 10 de abril de 2022, preenchido de
acordo com instrucdes especificas do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED) (Anvisa, 2023b).

Os temas referentes a confidencialidade, a obrigatoriedade de apresentagdo do Relatorio
e a publicidade seguiam o padrao descrito nas Resolugdes anteriores, editadas a partir da
vigéncia da Lei n® 10.742/03.

A Resolugdo n°® 7 de 2022 tratava da liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste
de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro, devendo,
assim, observar o disposto da Resolucao n° 2, de 26 de margo de 2019 (Anvisa, 2023b).

Cabe ao Comité Técnico-Executivo propor critérios e sugerir a indicacdo das
apresentacoes de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado brasileiro a
comporem o Grupo 2 de que trata o art. 3° da Resolucdo CMED n° 2, de 2019, para aprovagao
do Conselho de Ministros da CMED (Anvisa, 2023b). Assim, havendo langcamento de novos
produtos e novas apresentacdes de medicamentos com risco de desabastecimento no mercado
brasileiro, pertencentes ao Grupo 2, as empresas produtoras deveriam apresentar o Documento
Informativo de Prego, conforme os termos da regulamentacao da CMED (Anvisa, 2023b).

A Resolugdo n° 13 de 2022 tratava da prorrogacao até o dia 30 de junho de 2023 da
liberagao dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de medicamentos com risco de
desabastecimento no mercado brasileiro. Além disso, os medicamentos que sdo enquadrados
nos termos da Resolugdo n° 7, de 1° de junho de 2022, permanecerao liberados dos critérios de

estabelecimento ou ajuste de precos de medicamentos com risco de desabastecimento no
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mercado brasileiro, somente enquanto preencherem os requisitos estabelecidos pelo Conselho
de Ministros da CMED (Anvisa, 2023b).

Por fim, em 2023 publica-se a Resolugdo n° 1, de 30 de margo de 2023, que estabelecia
a possibilidade de as empresas produtoras de medicamentos ajustarem os pregos de seus
medicamentos a partir de 31 de margo de 2023, tendo o ajuste como referéncia o mais recente
Preco Fabrica — PF publicado na lista de precos constante do sitio eletronico da CMED no
Portal da Anvisa (Anvisa, 2023b).

O referido ajuste de precos ¢ fundamentado em um modelo de teto de precos calculado
com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator de
produtividade, uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor € em uma parcela
de fator de ajuste de pregos relativos entre setores (Anvisa, 2023b).

Devem as empresas produtoras de medicamentos apresentar o Relatorio de
Comercializagdo a CMED para ter direito ao ajuste de precos até¢ 10 de abril de 2023,
preenchendo o documento de acordo com instru¢des especificas do Sistema SAMMED
(Anvisa, 2023b). Cabe destacar que as informagdes contidas no Relatorio sdo objeto de
tratamento confidencial, além de ser obrigatéria por parte das empresas produtoras,
independente da aplicagdo do ajuste (Anvisa, 2023b), estando, pois, sujeitas as sangdes
previstas na Lei n° 10.742/03 em caso de ndo envio, incompletude, inconsisténcia ou
intempestividade da apresentagdo (Anvisa, 2023b).

Por fim, foi publicada a Retificagdo da Resolu¢do n° 1, de 30 de marco de 2023,
tratando-se apenas do Anexo II, que dispde a conversdo dos fatores de PF para PMC, na tabela

Prego Maximo ao Consumidor — PMC.

5 ANALISE DOS DADOS COLETADOS

Nesta se¢ao sera realizada a analise dos dados coletados e sistematizados, de modo a
tragar as inferéncias a partir dos dados conhecidos neste estudo. Inicialmente, tendo em vista as
limitagdes existentes no trabalho, serd analisada a seguir somente a forma de apresentagao do
Relatorio de Comercializagao e a forma de disciplina da publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos. Apos, serdo analisados, de forma qualitativa, os dados organizados nos quadros

e tabelas anteriormente elaborados.

a) Forma de apresentagdao do Relatorio de Comercializagao:
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Desde a primeira Resolucdo editada de n° 1, de 8 de janeiro de 2001, sob a vigéncia da
MP n°® 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000, os atos normativos ja previam em seu texto a
obrigacdo de envio do Relatério de Comercializacdo por parte das empresas produtoras de
medicamentos, as informagdes que deveriam constar do Relatdrio, a forma de preenchimento,

o prazo e o endereco de envio.

b) Prazo de envio do relatorio:
Em todas as Resolugdes editadas anteriores e posteriores a Lei n° 10.742/03 podemos
verificar a previsao do prazo de envio do relatério, ndo havendo, pois, nenhum ato normativo

que tenha deixado de prever o referido prazo.

c) Tratamento confidencial:
Com a analise minuciosa das Resolu¢des também foi possivel verificar que em todas as
Resolucdes anteriores e posteriores a Lei n® 10.742/03 houve a previsdo de tratamento
confidencial das informacdes constantes do Relatério de Comercializagao, a ser emitido pelas

empresas produtoras de medicamentos.

d) Forma de envio:

Inicialmente o Relatorio de Comercializacdo elaborado seria entregue por meio
impresso na sede da Secretaria Executiva da Camara de medicamentos através de protocolo. A
partir da Resolugao n° 8, de 16 de agosto de 2001, o Relatdrio poderia também ser encaminhado
por meio eletronico para o endereco: cmed(@anvisa.gov.br.

A partir do ano de 2015 houve uma modificagdo na forma de apresentacao do Relatorio
de Comercializagdo. Portanto, a partir da edigdo da Resolugdo n° 4, de 12 de margo de 2015, as
empresas produtoras de medicamentos deveriam preencher o Relatorio de acordo com o manual
de Instrugdes do SAMMED’, que esta disponivel no sitio eletronico da Anvisa, e enviado dentro

do sistema SAMMED? de forma online.

" Na Resolugdo n° 2, de fevereiro de 2015, foi instituido o Sistema de Acompanhamento do Mercado
de Medicamentos (SAMMED) a que se refere o inciso XII do artigo 6° da Lei n° 10.742, de 2003. O
SAMMED tem por objetivo viabilizar a ado¢do, implementacao e coordenacgdo de atividades relativas
a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica
a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor, nos termos do art. 5°. da Lei Federal n°® 10.742/2003.

¥ Manual do Sistema SAMMED WEB — O Manual descreve as funcionalidades do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — SAMMED para os usuarios do setor regulado.
Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
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e) Sangdes:
A partir da Resolugdo n°® 2, de 8 de margo de 2010, nos atos normativos passam a ser
previstas sangdes nos termos da Lei n° 10.742/03, em caso de descumprimento pelas empresas
de entrega de relatorios, ainda que ndo houvessem aplicado o ajuste de pregos estabelecido nas

Resolugdes.

f) Publicidade:

As Resolugdes editadas desde 2001 sempre previram a forma de publicidade dos pregos
de medicamentos, porém no inicio da série historica dos atos normativos da CAMED e CMED
a previsao de Publicidade se dava somente em relagdo as unidades de comércio varejista que
deveriam manter as listas de pre¢cos maximos ao consumidor a disposi¢ao destes para fins de
verificacdo por parte dos 6rgaos de defesa do consumidor, conforme a Resolucao n° 6, de 10 de
abril de 2001.

A partir da Resolucao n° 9, de 13 de setembro de 2001, a obrigagdo de dar publicidade
também foi imposta as empresas produtoras de medicamentos, devendo estas dar ampla
publicidade aos precos de seus medicamentos, divulgando o preco fabricante € o preco maximo
ao consumidor. Mantém-se, nesta Resolucao, a obrigacdo das unidades de comércio varejista
de colocar as listas dos pregos dos medicamentos a disposicao dos consumidores, para fins de
verificacdo por parte dos 6rgaos de defesa do consumidor.

Outro ponto que merece atengao ¢ o fato de as Resolugdes iniciais silenciarem sobre o
meio de divulgacdo dos precos de medicamentos por parte das empresas produtoras. Tal
previsdo através de revistas especializadas de grande circulagdo somente ¢ instituida pela
Resolugdo n°® 2, de 21 de janeiro de 2002.

Ainda com relagdo a publicidade, em 2015 houve uma modificagdo na forma de
divulgacao dos precos de medicamentos por parte das empresas produtoras. A Resolugao n° 4,
de 12 de margo de 2015, estabeleceu que as empresas produtoras deveriam dar ampla
publicidade aos precos de seus medicamentos por meio de publicacdes especializadas de grande
circulagdo, nao podendo ser superior aos pregos publicados pela CMED no sitio eletronico da

Anvisa.

br/assuntos/medicamentos/cmed/informes/arquivos/manual-do-sistema-sammed-web-versao/view.
Acesso em: 3 nov. 2023.
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Até o ano de 2023, a forma de publicidade para as empresas produtoras e para as

unidades varejistas foi mantida da seguinte forma:

(...) Art.7° — As empresas produtoras deverdo dar ampla publicidade aos
pregos de seus medicamentos, por meio de publicacdes especializadas de
grande circulagdo, ndo podendo ser superior aos precos publicados pela
CMED no sitio eletronico da Anvisa.

(...) Art. 8° — As unidades de comércio varejista deverdo manter a disposi¢ao
dos consumidores e dos 6rgdos de defesa do consumidor as listas dos precos
de medicamentos atualizadas, calculados nos termos desta Resolugao.
(CMED, 2023).

g) Ajuste de precos:
Inicialmente s6 havia obrigacao de apresentacdo do Relatorio de Comercializagdo com
0s precos que seriam praticados por parte das empresas produtoras de medicamentos, conforme

previa a primeira Resolu¢do, publicada em 8 de janeiro de 2001.

Art. 1°. As empresas produtoras de medicamentos, assim definidas na forma
da Medida Provisoria n° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000, deverdo
apresentar a Camara de Medicamentos o Relatorio de Comercializagdo, que
devera conter as seguintes informagoes (...) (CMED, 2001).

Apoés a edicdo da Resolugdo n° 4, de 19 de marco de 2004, as empresas deveriam
apresentar o Relatorio de Comercializagdo, de forma obrigatoria, a fim de fazerem jus ao ajuste
de precos previsto na referida resolucao. A partir desta Resolucao, todos os atos normativos
editados nos anos seguintes passam a prever o direito ao ajuste mediante a apresentacdao do

Relatorio. Conforme o exposto abaixo (CMED, 2005; 2023):

Resolugdo n° 2, de 14 de marco de 2005

(..)

Art. 3° Para fazerem jus ao ajuste de pregos, as empresas produtoras de
medicamentos deverdo apresentar & Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos — CMED, até 30 de margo de 2005, nos termos do que dispdem
os Comunicados n° 2, de 21 de fevereiro de 2005, n° 3, de 1° de marco de 2005
e n° 4, desta data, Relatorio de Comercializagdo contendo os precos que
pretendam praticar.

(..)

Resolugdo n° 1, de 30 de margo de 2023

(..)
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Art. 4° Para fazerem jus ao ajuste de pregos, as empresas produtoras de
medicamentos deverdo apresentar Relatorio de Comercializagdo a Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) até 10 de abril de 2023, a
ser preenchido de acordo com instrugdes especificas do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), disponiveis no
sitio eletronico da CMED no Portal da Anvisa.

¢..)

h) Ajuste de precos:

Na Resolucao n° 1, de 8 de janeiro de 2001, era previsto o reajuste de precos com base
nas regras estabelecidas na Medida Provisoria n°® 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000. J& a
Resolucdo n° 1, de 21 de janeiro de 2002, previa o reajuste com base na Formula Paramétrica
(FRP) atualizada conforme disposto no inciso II do paragrafo tinico do art. 6° da Lein°® 10.213,
de 2001.

A partir da Resolugdo n° 1, de 27 de fevereiro de 2004, era autorizado o ajuste de pregos
baseado em um modelo de teto de pregos calculado com base no Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo — IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste
de precos relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre
setores.

Tal forma de ajuste baseada no modelo de teto de precos era realizada em conformidade
a competéncia prevista no inciso I do artigo 6° da Lei n° 10.742/03. Somente ap6s a edicdo da

referida lei que a forma de ajuste baseada em modelo de teto de precos foi adotada.

5.1 ANALISE QUANTITATIVA DOS DADOS CONSTANTES NOS QUADROS E
TABELAS ANTERIORMENTE DESCRITOS:

Primeiramente, cabe analisar o volume de atos normativos produzidos com o objetivo

de regular o setor farmacéutico.

a) Durante a vigéncia da Medida Provisoria n® 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000, foram
editadas cinco Resolucdes; sob a vigéncia da Lei n° 10.213, de 27 de margo de 2001,
instituidora da Camara de Medicamentos — CAMED, foram editadas 12 Resolug¢des;
sob a vigéncia da Medida Provisoria n° 123, de 26 de junho de 2003, foram editadas
duas Resolugdes; durante a vigéncia da Medida Provisoria n°® 123, de 26 de junho de
2003, e do Decreto 4.766/03, foram editadas duas Resolugdes. Depois da edi¢ao da Lei

n® 10.742/03 foram publicadas 63 Resolugdes, somando-se um total de 84 atos
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normativos produzidos no periodo de 2001 a 2023, relativos a regulacdo do setor

farmacéutico.

Portanto, antes da edi¢do da Lei n® 10.742/03 foram editadas 21 Resolucdes, e apds a
edicdo da referida lei foram editadas 63 Resolucdes. Quanto ao tempo de vigéncia, podemos

analisar os dados conhecidos da seguinte forma:

b) Tempo de vigéncia: verifica-se que a Medida Provisoria n® 2.138-2, de 28 de dezembro
de 2000, a Lein® 10.213, de 27 de margo de 2001, e a Medida Provisoria n® 123, de 26
de junho de 2003, tiveram um tempo de vigéncia de aproximadamente dois anos e dez
meses, quase trés anos de vigéncia. Ja a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, esta

vigente ha aproximadamente 20 anos.

Assim, é possivel concluir que a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, possui mais
tempo de vigéncia que as demais legislagdes do setor farmacéutico analisadas. Em relagdo ao

rol de competéncia, a analise serd direcionada as Leis n® 10.213/01 e 10.742/03:

a) O rol de competéncias da Lei n® 10.213, de 27 de margo de 2001, ¢ descrito nos incisos
[ ao VII do artigo 12.
b) O rol de competéncias da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, ¢ descrito nos incisos

[ ao XV do artigo 6°.

Pode-se concluir que o rol da Lei n® 10.742/03 possui mais dispositivos do que a Lei n°
10.213/01, sendo o rol de competéncias da legislagao posterior mais amplo do que o da anterior,

possuindo oito incisos a mais.

5.2 TRACANDO INFERENCIAS

Primeiramente, infere-se que, apds a edi¢ao da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003,
houve uma significativa mudanca da regulacdo do setor farmacéutico, visto que, a partir da
edicao da referida Lei, o Relatério de Comercializacao passou a ser entregue pelas empresas
produtoras de medicamentos de forma online, diretamente no sistema SAMMED criado em
2015, sendo, anteriormente, entregue de forma impressa na sede da Secretaria Executiva da

Céamara de medicamentos ou por e-mail.
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Outra mudanga foi referente as sangdes previstas na Lei n® 10.742/03 em caso de ndo
envio do Relatorio de Comercializagdo, recusa ou descumprimento das disposi¢des constantes
nas Resolugdes editadas a partir de 2010, independentemente de aplicacdo do ajuste de precos
estabelecido nos atos normativos.

A partir da Resolucdo n°® 2, de 8 de marco de 2010, passa-se a prever san¢des em caso
de descumprimento, ainda que ndo tivesse sido aplicado o ajuste de precos estabelecido nas
Resolugdes. As empresas produtoras de medicamentos passam a poder sofrer as sancdes
previstas na Lei n® 10.742/03, fato que ndo ocorria anteriormente a edicdo da referida lei.

Verifica-se, ainda, a alteragdo na Publicidade dos precos de medicamentos, a partir de
2015, com a edig¢do da Lein® 10.742/03. As empresas produtoras deveriam divulgar seus precos
de medicamentos dando ampla publicidade, por meio de publicagdes especializadas de grande
circulagdo, nao podendo ser superior aos pregos publicados pela CMED no sitio eletronico da
Anvisa. Nota-se que tal ressalva ndo existia nas Resolu¢des anteriores.

Com relagdo ao ajuste de pregos, antes da Lei n® 10.742/03 o referido ajuste era baseado
nas regras estabelecidas na Medida Provisoria n° 2.138-2, de 28 de dezembro de 2000, e
posteriormente na Formula Paramétrica prevista na Lei n® 10.213/01. Todavia, ap6s a edicao
da Lei n° 10.742/03, o ajuste passou a ser fundamentado em um modelo de teto de pregos
calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA, em um fator
de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos intrassetor € em uma
parcela de fator de ajuste de pregos relativos entre setores.

Por ultimo, constata-se que, apos a edi¢do da Lei n® 10.742/03, as empresas poderiam,
mediante apresentacdo do Relatério de Comercializagdo, aplicar o ajuste de pregos de
medicamentos previsto na Resolugao especifica.

Cabe, no entanto, inferir que existe uma variavel de tempo a interferir na descoberta dos
dados desconhecidos, tendo em vista que a Lei n° 10.742/03 estd em vigéncia faz
aproximadamente 20 anos, sendo este um tempo consideravelmente superior a vigéncia das
legislagdes anteriores, conforme demonstrado. Por meio deste trabalho, observa-se o grande
volume de atos normativos editados pela CMED, sendo 63 atos editados pela CMED contra 21
atos normativos editados anteriormente.

Outra varidvel que também interfere na descoberta dos dados desconhecidos ¢ a ampla
competéncia que a CMED possui, se comparada a CAMED; de fato, a CMED possui um rol de
competéncias mais amplo conferido pela Lei n® 10.742/03, o que ndao ocorreu com a Camara

anterior.
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Assim, infere-se, finalmente, que apds a edi¢cdo da Lei n® 10.742/03 houve um aumento
significativo de atos normativos incidentes sobre o setor farmacéutico, sendo necessario
ponderar que as variaveis, tempo de vigéncia da lei e rol de competéncia da CMED acabaram

por interferir significativamente no resultado final.

6 CONCLUSAO

Para conclusdo deste trabalho, cabe reiterar a importancia da edi¢ao da Lein® 10.742/03
para o setor farmacéutico e para sociedade brasileira. Diante do cendrio de descontrole
inflacionario dos pre¢os de medicamentos e de abuso de poder econdmico por parte de empresas
do setor, era necessario o surgimento de uma regulagdo de fato eficiente que monitorasse o
mercado de medicamentos e promovesse a estabilizagdo dos pregos. Com a edi¢do da Lei n°
10.213/01, iniciou-se todo o complexo processo de regulacdo do mercado de medicamentos,
processo este continuado e consolidado com a edigdo da Lein® 10.742/03, vigente até a presente
data.

De fato, a Lei n° 10.742/03, além de definir as normas de regulagdo a serem aplicadas
ao setor farmacéutico, possui, ainda, a atribuicdo de promover a assisténcia farmacéutica a
populagdo por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos além da
competicdo do setor, objetivo este que foi buscado pela Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos — CMED ao longo de mais de duas décadas por meio da edicao de inimeros atos
normativos publicados pelo Conselho de Ministros.

Embora existam muitas criticas quanto a forma de regulagdo promovida pela CMED e
principalmente quanto a sua atuacdo como agéncia mitigadora de falhas de mercado com
relacdo a precos abusivos, o 60rgdo vem promovendo a revisao de seus principais atos
normativos em atengao as criticas existentes e ao anseio social, além de considerar o diagnostico
realizado por 6rgaos como o Tribunal de Contas da Unidao (TCU).

Um bom exemplo ¢ a revisao da Resolucao n° 2 de 2004, que aprova os critérios para
definicdo de pregos maximos permitidos para comercializagdo de medicamentos novos e novas
apresentacdes. Conforme visto anteriormente, era necessario que a CMED realizasse a
adequacao dos critérios de precificagdo no sentido de alcangar uma boa regulagdo. Além disso,
diante dos avangos tecnoldgicos era evidente a necessidade de dar previsibilidade ao setor
farmacéutico e sustentabilidade ao sistema de saude nacional.

Sendo assim, tendo em vista o grande movimento da Camara em revisar a Resolug¢ao n°

2 de 2004, principal ato normativo para a precificagdo de medicamentos no pais, surgiu o



88

interesse académico pela produ¢do normativa da CMED. O trabalho de pesquisa empirica partiu
da pergunta de pesquisa: “Considerando as Resolucdes editadas pelo Conselho De Ministros da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, quais foram as alteragdes mais
representativas nos respectivos teores destas em relacdo as Resolugdes anteriores a Lei n°
10.742/03, instituidora da CMED?”

Para conduzir o estudo e responder a pergunta central, o trabalho utilizou como
referencial tedrico os ensinamentos do autor Zenon Bankowski; portanto, através da teoria e da
compreensao da relagdo existente entre a moralidade do dever e a moralidade da aspiragdo foi
possivel compreender melhor o processo regulatério e a produgdo normativa da administragao
publica relativa as agéncias reguladoras, neste caso a Camara de Regulagdo de Medicamentos
— CMED vinculada a Anvisa.

Assim, conclui-se que a Lei n°® 10.742/03, responsavel por regular o setor farmacéutico,
deve ser observada quanto as regras e seu cumprimento, verificado pela analise das Resolugdes,
mas sem deixar de considerar a aspiragdo contida nela. De fato, a principal aspiracdo da Lei n°
10.742/03 ¢ a de promover assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. Assim sendo, a aspiragao
normativa ¢ a de ampliar o acesso da populagdo aos farmacos ofertados nacionalmente.

Uma vez compreendida de forma teorica a relagdo entre dever e aspiracdo de uma lei,
foi necessario também analisar, com o auxilio de revisdao de literatura especifica, o contexto
historico de surgimento da regulagdo exercida pela CMED incidente no setor farmaceéutico, sua
criagdo e as competéncias e atribuicdes contidas no texto da lei, assim como as principais
criticas a atuagdo da CMED, expostas na secao 3 deste trabalho.

Apds compreender um pouco melhor a Lei n° 10.742/03, o presente trabalho, na se¢ao
4, utilizou instrumentos metodologicos para auxiliar na condugdo da investigagdo e analise.
Através da metodologia de pesquisa empirica qualitativa, analisa-se a importancia da adog¢ao
de critérios para que o trabalho se desenvolva de forma transparente e apresente resultados
consistentes. Para este fim foram observadas e adotadas as regras de inferéncia propostas por
Epstein e King (2002), a fim de garantir a confiabilidade e validade do trabalho aqui proposto.
Também foi apresentado neste trabalho, na se¢do referente a metodologia, o desenvolvimento
da coleta, selecao, sistematizacao e resumo dos dados encontrados no site da Anvisa/CMED.

Superada a fase de apresentacao dos dados conhecidos na se¢do anterior, foi necessaria
a andlise dos dados desconhecidos obtidos com o presente trabalho. Entdo, na secdo 5 foi

possivel responder a pergunta de pesquisa, apresentando as principais mudangas ocorridas antes
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e depois da edicao da Lei n® 10.742/03, sendo possivel também realizar inferéncias sobre as
referidas mudangas.

Nao obstante as limitagdes do trabalho referentes a questdes relativas a indices de preco
e dimensdes econOmicas e financeiras das Resolucdes, inferiu-se que houve alteragdes
significativas na forma de apresentacdo e envio do Relatério de Comercializagdo elaborado
pelas empresas produtoras de medicamentos, principalmente a partir de 2015. Também foi
possivel verificar alteragdes na forma de disciplina da publicidade dos precos dos produtos
farmaceéuticos a partir da edicao da Lei n® 10.742/03.

Por fim, neste trabalho verificou-se que houve uma grande produg¢do normativa da
CMED a partir da edigdo da Lei n® 10.742/03. Variaveis, como o amplo rol de competéncias
existentes na lei, possibilitaram disciplinar diversos assuntos referentes ao setor farmacéutico
por meio das Resolucdes, a despeito da varidvel tempo também ter interferido para o elemento
quantitativo referente a producdo normativa, considerando que a Lei n® 10.213/01 ficou em
vigéncia por quase trés anos, € a Lein® 10.742/03 o est4 por mais de 20 anos. Portanto, o tempo
de vigéncia e o amplo rol de competéncia foram varidveis importantes na produ¢do normativa
de 63 atos normativos da CMED em duas décadas.

Nesse sentido, encerra-se este trabalho com a compreensao de que a CMED tem uma
importante fun¢ao social na promog¢ao de um maior acesso da populagdo aos medicamentos, €
que as regras constantes na Lei n® 10.742/03, observadas pelo 6rgao, sdo, de fato, necessarias
para que os erros de regulagdo ocorridos no passado ndo tornem a se repetir. Além disso,
constata-se que a CMED, instituida pela Lei n° 10.742/03, possui sim uma grande produgao
normativa se comparada a legislacdo anterior da Camara de Medicamentos (CAMED),
informagao ausente nos textos pesquisados relativos ao setor farmacéutico.

Portanto, espera-se que o presente trabalho possa contribuir para a literatura referente
ao setor e sirva de inspiracao para que outros pesquisadores se interessem por analisar os demais
aspectos constantes na produgao normativa produzida pela CMED apenas diagnosticados neste
trabalho, o qual de fato ndo tem a pretensao de esgotar o tema, mas sim de contribuir de forma

empirica e académica para novas pesquisas no campo.
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ANEXO - ILUSTRACOES DA COLETA DE DADOS
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