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S3o Paulo, 11 de fevereiro de 2025.

A MASTERS SPECIALITY PHARMA LTDA
CNPJN° 14.821.008/0001-23

RUA PARAIBA, 662, CENTRO

SA0 CAETANO DO SuL—SP
CEP:09.521-070

REF.:  PARECER JURIDICO ACERCA DA APLICACAO DO COEFICIENTE DE ADEQUAGAO DE PRECO (“CAP”) E INCI-
DENCIA DO CONVENIO ICMS 87/02 EM RELACAO A HIDROXIUREIA 100MG
Prezados,

Em resposta a solicitacdo encaminhada pela Masters Speciality Pharma LTDA
(“Masters” ou “Empresa”), o escritério EFCAN Advogados (“EFCAN” ou “Escritorio”), vem,

por meio deste, apresentar Parecer Juridico sobre a aplicacdo do Coeficiente de Adequacao
de Preco (“CAP”) e a incidéncia do Convénio ICMS 87/02 em relagdo ao medicamento Hidro-
xiureia 100mg (“Siklos”). O objetivo deste parecer é esclarecer a regulamentacdo aplicavel a
essa apresentacao do farmaco e suas implicacdes no controle de precos e na tributacdo.
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PARECER JURIDICO

l. CONTEXTUALIZACAO

Siklos é um medicamento sintético, cujo principio ativo é a hidroxiuréia, na
forma de comprimidos revestidos de 100mg ou 1.000mg, indicado para o tratamento de do-
enca falciforme, incluindo pacientes pediatricos.

A Portaria SECTICS/MS n? 4, de 05 de margo de 2024 deferiu a incorporagao
da hidroxiuréia de 100mg ao Sistema Unico de Saude (“SUS”) para o tratamento de pacientes
com doenca falciforme com pelo menos 9 (nove) meses de idade.

Em 25 de julho de 2024, durante a 72 Reunido Ordinaria da Comissao Inter-
gestores Tripartite (“CIT”), definiu-se que a hidroxiuréia de 100mg comporia o grupo 1B de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS n2 16, de 01 de novembro de
2024, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (“PCDT”) da doenca falciforme foi atuali-
zado com a inclusdo da hidroxiureia 100 mg.

Finalmente, a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n? 19, de 24 de dezembro de
2024 e publicada no Diario Oficial da Unido em 31 de dezembro de 2024, incluiu o procedi-
mento "06.04.48.002-4 - HIDROXIUREIA 100 MG (POR COMPRIMIDO REVESTIDO)" perten-
cente ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na Tabela de Procedimen-
tos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Apos satisfeitas todas as etapas de incorporacdo da hidroxiuréia 100mg, em
comprimido revestido, o medicamento pode ser adquirido pelos Estados para o atendimento
dos pacientes acometidos pela doenca falciforme, atendidos pelo SUS.

A hidroxiuréia de 100mg em comprimido revestido tem, portanto, indicacdo
de uso exclusiva para o atendimento de pacientes com doenga falciforme, ndao se confun-
dindo, portanto, com a hidroxiuréia 500mg em capsula. Esta tem indicagdo para tratamento
oncoldgico e, como tal, segue outro regramento de precificacdo e outras regras tributarias
(isencdo de ICMS) que ndo sdo aplicaveis aquela, visto que, apesar de se tratar do mesmo
principio ativo, os medicamentos apresentam formas farmacéuticas e indicacdes de uso dis-
tintas.
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Neste propdsito, o presente parecer visa detalhar a regulamentagao aplicavel
a hidroxiuréia 100mg acerca da inaplicabilidade do Coeficiente de Adequacdo de Preco
(“CAP”), estabelecido na Resolugdo n° 04/2006, da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (“CMED”) e da isencdo do Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Servi-
cos (“ICMS”), pactuada no Convénio ICMS 87/02 do Conselho Nacional de Politica Fazendaria
(“CONFAZ").

. ANALISE JURIDICA

II.A. DAAPrLICACAO DO CAP

De acordo com o estabelecido na Resolu¢do CMED n° 04/2006, o CAP é um
mecanismo regulatério utilizado pela CMED que consiste em um desconto minimo obrigato-
rio, atualizado anualmente, a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medica-
mentos, constantes do rol divulgado pela CMED e nas compras de todos os medicamentos
por forca de decisdo judicial, destinadas aos entes da administragdo publica direta e indireta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

A lista oficial da CMED, estabelecida por meio da Resolugdo CMED n° 06/2021,
gue determina quais medicamentos estdo sujeitos ao CAP, ndo inclui a apresentacao hidro-
xiureia 100mg. A lista contempla apenas a apresentacdo de hidroxiuréia de 500mg em cép-
sulas, que, como mencionado, possui indicacdo para tratamento oncoldgico.

Dessa forma, a hidroxiureia 100mg ndo esta sujeita a aplicacdo do CAP esta-
belecido pela CMED, sendo seu preco determinado livremente pelo mercado, de acordo com

as regras gerais de comercializacdo.

Il.8. Do ConvENIo ICMS 87/02

O Convénio ICMS 87/02 foi celebrado no &mbito do CONFAZ e concede a isen-
¢do do ICMS nas operagdes com farmacos e medicamentos destinados a érgaos da Adminis-
tragao Publica Direta Federal, Estadual e Municipal.

Como mencionado, a hidroxiureia € um medicamento utilizado em diversas
condicdes clinicas, incluindo tratamentos oncolégicos e doencas hematolégicas, como a ane-
mia falciforme. No entanto, o Convénio ICMS 87/02 contempla exclusivamente a apresenta-
¢do de hidroxiureia 500mg em cdpsulas, reconhecendo seu uso especifico para o tratamento
oncoldgico.
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Dessa forma, a apresentacao de 100mg nao estd abrangida pela isencdo do
ICMS prevista no Convénio ICMS 87/02, devendo ser tributada normalmente de acordo com
a legislacdo estadual aplicavel.

1. CONCLUSAO

Com base na analise normativa, concluimos que:

(i) A apresentacdo hidroxiureia 100mg ndo esta sujeita a aplicacdo do CAP,
conforme a lista oficial da CMED, o que significa que seu preco ndo esta condicionado aos
ajustes previstos nesse mecanismo regulatorio.

(ii) O medicamento hidroxiureia 100mg nao se enquadra no Convénio ICMS
87/02, pois a isenc¢do do ICMS concedida pelo Convénio aplica-se apenas a versdo de 500mg

em capsulas, utilizada para tratamento oncoldgico.

Permanecemos a disposicdo para esclarecimentos adicionais.
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