ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos- CMED

Secretaria Executiva
PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO, PARA COMPRAS PUBLICAS -

PREGCO _u>.w_“~_0> - PF (PRECO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES)
PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG)

Publicada em 08/07/2024 as 08h00min.

Esta lista apresenta os pregos dos medicamentos REGULADOS, nos termos da
Resolugdo CMED n°® 02, de 05 de margo de 2004, e os pregos dos medicamentos
LIBERADOS, nos termos da Resolugdo CMED n® 02, de 20 de margo de 2019. Em
referéncia aos medicamentos liberados, ¢ importante ressaltar que apenas o Prego
Fabrica encontra-se liberado, devendo o Prego Méximo ac Consumidor atender as
margens e atender as margens previstas na resolugio CM-CMED N° 1, de 30 de margo
de 2023.

Para as aguisigies publicas de medicamentos existem em vigor dois tetos maximos de
pregos: o Prego Fabrica — PF e o Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG.

» Prego Fabrica - PF é o teto de preco pele qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercade brasileiro.

* Prego Méximo de Venda ao Governo — PMVG é o resultado da aplicagdo do Coeficiente
de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica — PF, PMVG = PF*(1-CAP). O
CAP, regulamentado pela Resolugdo n°, 3, de 2 de marge de 2011, & um desconto
minimo obrigatéric a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
constantes do ral anexo 4 RESOLUGAO CTE-CMED N° 6, DE 27 DE MAIO DE 2021 -
Versdo Consolidada ou para atender ordem judicial,

Conforme a Resolugdo N° 5, de 21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%.

Séo esses 0s pregos maximos que devem ser observados, tanto pelos vendedores, camo
pelos compradores, nas aquisi¢ies de medicamentos destinados ao Sistema Unico 'de
Salide ~ SUS (entes da Administragdo Publica direta e indireta da Unigio, Estados, Distrito
Federal e Municipios).

O artigo 4° da Resolugéo n® 3, de 2011, necessita de regulamentagdo, pois nda &
autoaplicavel, exceto quando a compra derivar de ordem judicial. Assim, o CAP devera
ser aplicado apenas para parte dos produtos descritos no inciso |, constantes do
"Programa de Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, e para alguns
medicamentos referentes ao inciso li, que trata de produtos do “Programa Nacional de
DST/AIDS", listados no anexo do Comunicado n® 9, de 28 de agosto de 2012. Dessa
maneira, os demais produtos do Programa de Sangue e Hemoderivados, os
Antineoplésicos e Adjuvantes no tratamento do cancer e os classificados nas categorias |,
li e V da Resolugdo n° 2, de 2004 n3o estdo sujeitos & aplicagdo do CAP, salvo se
|, ou venham a ser incluidos em novo rol, Dessa maneira, os
demais produtos do Programa de Sangue e Hemoderivados, os Antineoplasicos e
Adjuvantes no tratamento do cancer e os classificados nas categorias |, Il e V da
Resolugéo n® 2, de 2004 néo estdo sujeitos & aplicagdo do CAP, salvo se adquiridos por
ordem judicial, ou venham a ser incluidos em novo rol.

Utiliza-se o PF como referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos ndo for
determinada por ordem judicial, e os medicamentos néo se encontrarem relacionados no
rol anexo ao Comunicado n° 6§, de 2021, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3,
de 2011.

Ja o PMVG, ¢ utilizado como referéncia quando a compra for mativada por ordem judicial,
e sempre que a aquisicBo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n® 6, de 2021.

O PMVG DEVERA SER, PORTANTO, UTILIZADO COMO REFERENCIA,
OBRIGATORIAMENTE, PARA TODOS 0OS PRODUTOS DESTACAROS COM O
siMBOL® CAP.

PARA AS DEMAIS APRESENTAGOES, O PMVG DEVERA SER UTILIZADO COMO
REFERENCIA SOMENTE EM COMPRAS POR

FORGCA DE DECISAO JUDICIAL. NOS DEMAIS CASOS, DEVERA SER UTILIZADO
COMO REFERENGIA O PRECO FABRICA - PF.

Além dessa facilidade, a lista especifica os Pregos Maximos de Venda ao Governo e os
Pregos Fabrica nas diversas aliquotas de ICMS. Para os medicamentos isentos de ICMS,
conforme convénios do CONFAZ ou regulamentacic de Laboratérios Oficiais, devem ser
comercializados apenas na aliqguota ICMS 0%, no entanto os pregos nas demais
allquotas s&o - apresentados com um asterisco (*) para referéncia,

O Acérddo N° 140/2012 - TCU - Plendrioc, de 1° de fevereiro de 2012 com fulcro no art,
250, inciso Il, do Regimento interno do TCU e com

fundamento na Clausula Primeira do Convénio - Confaz 87/2002, determina que o
Ministério da Satde deve orientar os gestores federais, estaduais e municipais acerca da
aplicagdo da isengdo do [CMS nas aquisi¢bes de medicamentos, alertando aos entes que
as propostas dos licitantes devem contemplar a isengéo do tributo.

Na opertunidade, o aludido acordao, recomendou ainda ao CONFAZ, a alteragio do § 6°
da Clausula Primeira do Convénio ICMS 87/02, tendo em vista a inconstitucionaiidade do
dispositivo, ao afrontar o art. 37, inciso XXI, da Carta Magna, de forma a prever
expressamente que as propostas das licitantes contemplem o prego isento do ICMS e
que a competicdo entre eles considere este valor.

Ainda em cumprimento ac citado Acdrd3o, a Nota Técnica n® 17/2012/DAF/SCTIE/MS
determina que, para os medicamentos constantes nos demais convénios relacionadas ac
setor farmacéutico ne &mbite do CONFAZ, citande como os principais Convénics: ICMS
76/94, ICMS 162/94, ICMS 95/98, ICMS 01/98, ICMS 140/01, ICMS 10/02, ICMS 87/02,
ICMS 21/03, ICMS 56/05, ICMS 34/086, ICMS161/06 e ICMS 17/07, o Prego Fabrica e o
Prego Maximao de Venda ao Govemno devem ser calculados aplicando-se a desaneragéo
do imposto. Acrescenta ainda que, quando houver a recusa de uma empresa produtora
de medicamentos, distribuidora, farmacia ou drogaria, em conceder a isengdo prevista no
Convénio ICMS 87/02, devera ser encaminhada dentincia, acompanhada de todos os
documentos comprobatérios ao Ministério Publico Federal e Estadual, para as medidas
judiciais cabiveis

Ja o Acordao TCU 3016/2012, de 8 de novembro de 2012, com fulcro no art. 250, inciso
Ii, do Regimento Interno do TCU, e com fundamento no art. 15 da Lei 8.666/1983,
determina ac Ministério da Saide que alerte aos gestores pubiicos estaduais e
municipais, quanto 4 possibilidade de os pregos fabrica registrados na Tabela CMED
estarem distorcidos, em patamares significativamente superiores aos praticados, tanto
nas compras governamentais, quanto nas vendas a rede privada, TORNANDO-SE
IMPRESCINDIVEL A REALIZAGCAC DE PESQUISA DE PREGOS PREVIA A LICITACAO,
E QUE A AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS POR PRECOS ABAIXO DO PREGO-
FABRICA REGISTRADO NAO EXIME O GESTOR DE POSSIVEIS SANCOES.

As pesquisas de precos praticados em licitagdes podem ser feitas através do Banco de
Pregos em Salde do Ministério da Salide em www.bps.saude.gov.br.

Para maiares informagBes, recomenda-se a leitura das normas relacionadas a esse
assunto: Para maiores informagdes, recomenda-se a leitura das normas relacionadas a
esse assunto; RESOLUGAO CTE-CMED N° 6, DE 27 DE MAIO DE 2021, RESOLUCAC
N° 5, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020.

O campo “Andlise Recursal” destina-se a prestar informagdes sobre produtos cuja analise
de prego ainda esteja em curso no &mbitc da CMED, tanto em sede de pedido de
reconsideragdo como de recurso aoc CTE/CMED.

Nos casos de substancias previstas no rol do Convénio ICMS 162/84, os alienantes e
adquirentes deverdo observar a internalizagdo do mencionado convénio em sua
legislagdo estadual, sendo autorizado as empresas situadas em Estados da Federagao
que ndo sejam conveniados realizarem os calculos das aliquotas aplicaveis a UF de
destino ou & saida da mercadoria de seu estabelecimento com o apropriado repasse do
ICMS, sendo a operagao realizada pela multiplicagéo dos fatores oficiais publicados pela
CMED.
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(i) O PMVG ¢ o teto de prego para compra dos medicamentos inseridos na fista de produtos sujeitos ao CAP (Resolugdo CTE-CMED N° 6, de 27 de maio de 2021) ou ainda de qualquer medicamento adquirido por forga de
deciséo judicial. O Prego Fabrica é o teto de prego para compra de qualquer medicamento por entes da Administragéo Publica, quando nao aplicavel o CAP.

(i) Todas as aliquotas anuais de ICMS serdo disponibilizadas na Lista de Pregos - CMED. Contudo, cabe ao comerciante e adquirente do produto checar a aliquota aplicavel ao estado de destino, conferindo o valor do
medicamento publicado no campo referente a respectiva aliquota.

{iii) As apresentagBes desta lista exibem todas as aliquotas para comercializagédo dos produtos, apesar de nem sempre as aliquotas serem aplicaveis. Torna-se essencial ac leitor, principalmente ao gestor publico, n:m
efetue os descontos cabiveis, na comercializagio destas apresentagbes que dispbem de isengdo de ICMS por mam_‘m:o_m ao Confaz87, ou outro convéncio. Apresentacdes isentas de ICMS estdo marcadas com o iconds} )

e seus pregos destacados com um asterisco, por exemplo, R$ 54,23*,

Os medicamentos REGULADOS, nos termos da Resolugdo CMED n° 02, de 05 de margo de 2004, e os precos dos medicamentos LIBERADOS, nos termos da Resolugdo CMED n° 02, de 20 de margo de 2019 séo
apresetados com coloragdo predominantemente verde ou branco, como indicado abaixo.
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@ Medicamento constante na lista do CAP, regulamentado pela Resolugdo n®. 3, de 2 de margo de 2011, possui um desconto minimo obrigatério a ser aplicado nas vendas de medicamentos
constantes do rol anexo & Resolugdo CTE-CMED N° 6, de 27 de maio de 2021 ou para atender ordem judicial.

i Medicamento com preco liberado dos critérios de estabelecimento e ajuste de PF, mas sujeito ao monitoramento do PMC nos termos da Resolugdo CMED n° 2, de 20 de margo de 2019.

A Laboratorio protocolizou pedido para que a que a CMED reconsiderasse a decis&o do prego do medicamento.

[ Medicamento isento de cobranga de ICMS somente deve ser comercializado pela aliquota ICMS 0%, a portantos as demais aliquotas sdo apresentadas apenas para referéncia com um asterisco, por exemplo, R$ 54,23*.

& Medicamento tem o seu prego definido por uma das decisBes judiciais abaixo de acordo com a numeragdo atribuida ao medicamento.

(1) Apresentagdo do medicamento ZARZIO (Cadigo GGREM 511518120089307) em conformidade com decisdo judicial - Processo n® 1027428-03.2022.4.01.0000, 6° Turma do Tribunal Regional Federal da 12 Regi&o).

(2) Apresentagdes do medicamento IMUNOGLOBULIN (Cédigos GGREM 504402406154416, 5044024098153410, 504416120060007, 5044 16120060307, 504416120060907 e 504417100064907) em conformidade com decis&o judicial - Processo n°
5005914-14.2019.4.03.6130, 12 Vara Federal de Osasco, Segao Judiciaria de Sac Paulo.

(3) Apresentagdes do medicamento RIXIMYO (Cédigos GGREM 511513080070807 e 511519060070807) em conformidade com decis&o judicial - Processo n® 1004519-83.2021.4.01.3400, 172 VVara Federal Civel da Segdo Judiciaria do Distrito Federal.

(4) Apresentagdes do medicamento HEMOFOL (Codigos GGREM 506718801157410, 5067 18802153419, 506718803151411 e 506714120054403) em conformidade com decisdo judicial - Processo n® 5000764-30.2021.4.03.6127, 12 Vara Federal de Sdo
Jodo da Boa Vista, Segdo Judiciaria de Sdo Paulo).

(5) Apresentag&o do medicamento SPRAVATO (Codigo GGREM 514521030038805) em conformidade com deciséo judicial -~ Processo n® 1033444-70.2022.4.01.0000, 52 Turma do Tribunal Regional Federal da 12 Regido).

(6) Apresentacéo do medicamento DEPOSTERON (Cédigo GGREM 531624901159411) em conformidade com decis&o judicial - Processo n® 1023508-21.2022.4.01.0000, Tribunal Regional Federal da 12 Regi&o).*renumerar p/ (6)

(7) Apresentagdes dos medicamentos BUSCOPAN e BUSCOPAN COMPOSTO (Cédigos GGREM 540921040046917 e 540922040053814) em conformidade com decis&o judicial - Processo n® 5011314-27.2023.4.03.0000, Tribunal Regional Federal da 32
Regido.

(8) Apresentacdo do medicamento DRAMIN B6 DL (Cadigo GGREM 540822010051117) em conformidade com decisao judicial - Processo n°® 5001930-72.2022.4,03.6144, 22 vara Federal de Barueri, Se¢io Judiciaria de Sao Paulo.

(9) Apresentacgdes do medicamento HYRIMOZ (Codigos GGREM 511520070072207 e 511520070072107) em conformidade com decis&o judicial - Processo n® 1061532-40.2021.4.01.3400, 5° Vara Federal Civel da Seg&o Judiciaria do Distrito Federal.
(10) Apresentagdes do medicamento HERZUMA (Cédigos GGREM 545120020000307 e 545120010000207) em conformidade com decis&o judicial - Processo n® 1016643-30.2023.4.01.3400, 42 Vara Federal Civel da Secéo Judicidria do Distrito Federal,
(11) Apresentagédo do medicamento REMSIMA (Caodigo GGREM 545116050000007) em conformidade com decisao judicial - Processo n® 1028633-33.2023.4.01.0000, 122 Turma do Tribunal Regional Federal da 12 Regiéo.

(12) Apresentagbes do medicamento KANJINTI (Codigos GGREM 544120010004807, 544120010004907 e 544120010005007) em conformidade com decisZo judicial - Processo n® 1060014-44.2023.4.01.3400, 172 Vara Federal Civel da Segdo Judiciaria do
Distrito Federal.

(13) Apresentagéo do medicamento DURATESTON (Cadigo GGREM 505618100044317) em conformidade com deciséo judicial - Processo n® 1040889-90.2023.4.01.3400, 62 Vara Federal Civel da Segdo Judicidria do Distrito Federal.

(14) Apresentacba do medicamento OCREVUS (Cédigo GGREM 529218060027101) em conformidade com oficio com forga executéria N° 58/2023/CONJUR/COEJUR/CONJUR/CGCJ/CONJUR/MS emitido pelo Ministério da Salide.

(15) Apresentagbes do medicamento CUPRIMINE (Cdodigo GGREM 5251230500354 17) em conformidade com Agdo Ordinaria n® 1066155-79.2023.4.01.3400, em curso perante a 82 VVara Federal Civel da Segio Judiciaria do Distrito Federal.
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