CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA-EXECUTIVA

Comunicado n2 5, de 31 de marco de 2016
Publicado no D.O.U n® 62, de 01/04/2016, Secéo 3, pag. 115

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), com fulcro no disposto no inciso Xlll do artigo 12 da Resolucdo CMED n®
3, de 29 de julho de 2003;

Considerando o disposto na Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000, que
concede regime especial de utilizacdo de crédito presumido da Contribuicdo para
os Programas de Integracdo Social e de Formacdo do Patriménio do Servidor
Publico - PIS/Pasep e Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social —
Cofins;

Considerando o disposto no inciso X do Art. 6° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de
2003, que da competéncia a CMED de assegurar o efetivo repasse de alteracdes
da carga tributaria aos precos dos medicamentos;

Considerando o advento das novas aliquotas do ICMS;

Considerando a decisdao do Comité Técnico-Executivo da CMED, em reuniao
realizada em 28 de janeiro de 2016; e

Considerando o resultado da Audiéncia Publica realizada em 02 de margo de 2016;

Expede o presente Comunicado:

| — DAS DEFINICOES:

1 — Para os efeitos deste Comunicado sdo adotadas as seguintes definicoes:

1.1 — Lista de Concessao de Crédito Tributario — LCCT: classificacao fiscal dos
medicamentos em uma das listas a seguir, conforme o regime tributario previsto na
Lein®10.147, de 2000:

1.1.1 — Lista Positiva: medicamentos cujas substancias ativas constam do
anexo do Decreto n? 3.803, de 24 de abril de 2001, e suas atualizagdes,
sujeitos a prescricdo médica, identificados com tarja vermelha ou preta, e cujas
empresas produtoras usufruem do regime especial de utilizacdo de crédito



presumido de PIS/Pasep e Cofins de que trata o Art. 3% da Lei n® 10.147, de
2000, classificados em trés categorias:

1.1.1.1 — monodrogas, com apenas uma das substancias ativas
pertencentes a Categoria [;

1.1.1.2 — associagdes, nas combinacées de substancias listadas na
Categoria ll;

1.1.1.3 — monodrogas ou associacoes destinadas a nutricao parenteral,
reposicao hidroeletrolitica parenteral, expansores do plasma, hemodidlise e
dialise peritoneal, das substancias listadas na Categoria lll.

1.1.2 — Lista Negativa: medicamentos pertencentes as classificacoes
constantes do art. 12 da Lei n? 10.147, de 2000, cujas substancias ativas nao
estejam relacionadas no anexo do Decreto n? 3.803, de 2001, e suas
atualizagdes.

1.1.3 — Lista Neutra: medicamentos que nao estdo sujeitos ao regime tributario
estabelecido na Lei n® 10.147, de 2000.

1.2 — Empresa produtora: pessoa juridica detentora do registro do medicamento na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

1.3 — Preco Fabrica (PF): teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor de
medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento que
produz.

1.4 — Prego Maximo ao Consumidor (PMC): teto de preco pelo qual um
medicamento pode ser vendido para o consumidor em uma farmacia ou drogaria.

Il — DA HABILITACAO AO REGIME ESPECIAL DE UTILIZACAO DE CREDITO
PRESUMIDO DA CONTRIBUICAO PARA O PIS/PASEP E DA COFINS

2 — As empresas produtoras optantes pelo regime especial de utilizagdo do crédito
presumido da Contribuicao para o PIS/Pasep e da Cofins terdo seus medicamentos
de lista positiva analisados pela Secretaria-Executiva da CMED.

3 — As empresas produtoras que ainda nao optaram pela adesdo ao regime
especial de que trata este comunicado poderédo protocolar Requerimento Inicial de
Habilitacdo para Concessdo de Crédito Presumido da Contribuigdo para o
PIS/Pasep e da Cofins, que devera ser apresentado por meio de peticionamento
eletrdnico, disponivel no sitio da ANVISA - www.anvisa.gov.br.

4 — O requerimento previsto no item anterior devera ser apresentado, em meio
impresso e eletrbnico, contendo a cépia do contrato social e de todas as alteracoes
contratuais da empresa, as certiddes negativas de tributos e contribuicdes federais,
e a relagdo de todos os medicamentos comercializados, acompanhada da
respectiva classificacdo na NCM, para analise e enquadramento dos produtos.



5 — Para os produtos que ja tenham precos aprovados pela CMED, a empresa
produtora usufruird dos beneficios do regime especial de utilizagdo de crédito
presumido a partir da data do requerimento.

6 — Verificada a conformidade das informacdes prestadas, a Secretaria-Executiva
da CMED encaminhara o Requerimento Inicial de Habilitagdo para Concessao de
Crédito Presumido da Contribuicao para o PIS/Pasep e da Cofins da empresa a
Receita Federal do Brasil (RFB), acompanhado da relacdo de medicamentos
classificados em lista positiva.

7 — A qualquer tempo, a Secretaria-Executiva da CMED poderd solicitar
informacdes complementares para a correta instrucdo do Requerimento.

8 — A Secretaria-Executiva da CMED enviara periodicamente a RFB relacao, por
laboratério, de todos os produtos de lista positiva cujos precos tiveram aprovacao
da CMED e a empresa usufruira dos beneficios do regime especial de utilizacao de
crédito presumido a partir da data da aprovacéao de preco pela CMED.

9 — Ocorrendo a atualizagao das substancias, relacionadas no anexo do Decreto n®
3.803, de 2001, as empresas optantes pelo regime especial de utilizacdo do crédito
presumido terdo seus precos revistos ex oficio e a alteracao da carga tributaria sera
refletida nos precos publicados mensalmente pela Secretaria-Executiva da CMED.

10 — Nos casos de reclassificacdo fiscal do medicamento, face ao
reenquadramento de sua categoria de venda, a empresa devera protocolar, por
meio de peticionamento eletrbnico, documento com relacdo dos produtos
reclassificados contendo cépia da bula e da embalagem secundaria.

11 — Os novos precos fabrica serdo calculados aplicando os fatores de conversao
constantes do Anexo | deste comunicado ao Prego Fabrica, até entdo em vigor,
observadas as cargas tributarias de ICMS, PIS/Pasep e Cofins.

Il - DAS NOVAS ALIQUOTAS DE ICMS

12 — O novo PF, correspondente a nova aliquota de ICMS, sera obtido pela
multiplicacao do atual PF pelo fator de conversao correspondente constante do
Anexo |, observadas as aliquotas do ICMS praticadas nos Estados de destino e a
incidéncia da contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins.

13 — O novo PMC sera obtido por meio da divisdo do novo PF pelo fator de
conversao constante da tabela abaixo, observadas as aliquotas do ICMS praticadas
nos Estados de destino e a incidéncia da contribuicdo para o PIS/Pasep e da
Cofins.



PREGCOS MAXIMOS AO CONSUMIDOR - PMC

LCCT LISTA POSITIVA LISTA NEGATIVA LISTA NEUTRA
ALIQUOTA DE ICMS FATORES DE CONVERSAO PF PARA PMC

0% 0,723358 0,745454 0,740214
12% 0,723358 0,748624 0,742604
17% 0,723358 0,750230 0,743812

17,5% 0,723358 0,750402 0,743942
18% 0,723358 0,750577 0,744072
19% 0,723358 0,750932 0,744339
20% 0,723358 0,751296 0,744613

14 — Nas operagGes interestaduais que destinem bens a Zona Franca de Manaus
(ZFM) e as Areas de Livre Comércio (ALC), conforme dispbe o art. 2° da Lei n®
10.996, de 15 de dezembro de 2004, o preco de todos os medicamentos tera
tratamento equivalente ao dos produtos de Lista Positiva, tendo em vista a reducéo
a 0 (zero) das aliquotas da contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins incidentes
sobre as receitas oriundas das vendas de mercadorias destinadas ao consumo ou
a industrializagéo.

15 — Os precgos obtidos a partir dos calculos previstos neste Comunicado seréao
expressos em duas casas decimais, com arredondamento a partir da terceira casa
decimal, conforme as "Normas de Apresentacdo Tabular" da Fundacdo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

16 — As unidades de comércio varejista deverdo manter a disposicdo dos
consumidores e para a verificacdo por parte dos 6rgaos de defesa do consumidor,
as listas de precos maximos ao consumidor calculados nos termos deste
Comunicado.

17 — Este Comunicado entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se o
Comunicado n® 12, de 2 de junho de 2005, e o0 Comunicado n° 01, de 14 de
fevereiro de 2013.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretéario Executivo



ANEXO |

Fatores de Conversdo para os PRECOS FABRICA
DESTINO

Leer POSITIVA 0% NEGATIVA 12% NEUTRA 9,25%

0% % % % 8% 9% 0% 0% % % % 8% 9% 0% 0% % % % 8% 9% 0%
LCCT | %ICMS
15798 1,000000 | 1,136364 | 1,204819 | 1,212121 | 1,219512 | 1,234568 | 1,250000 [f1,120000(1,294259(1,384016|1,393682|1,403485|1,423511(1,444118 |{1,0896971,2538241,337799|1,346820|1,355964 | 1,374629|1,393817

0,880000 | 1,000000 | 1,060241 | 1,066667 | 1,073171 | 1,086420 | 1,100000 [{0,985600 (1,138948(1,2179341,226440|1,235067 | 1,252690|1,270824 |{0,9589341,103365(1,177263|1,185202|1,193248 |1,209674 | 1,226559
0,830000 | 0,943182 | 1,000000 | 1,006061 | 1,012195 | 1,024691 | 1,037500 [ 0,929600 (1,074235(1,1487331,156756|1,164892|1,181514|1,198618 |{0,9044491,0406741,110373|1,117861|1,1254501,140942|1,156868
0,825000 | 0,937500 | 0,993976 | 1,000000 | 1,006098 | 1,018519 | 1,031250 [ 0,924000(1,067764(1,1418131,149788|1,157875|1,174397|1,191398 |{0,899000 1,034405|1,103684|1,111127|1,118670|1,134069 | 1,149899
0,820000 | 0,931818 | 0,987952 | 0,993939 | 1,000000 | 1,012346 | 1,025000 [{0,918400(1,061292(1,1348931,142819|1,150858]1,167279|1,184177 || 0,893552|1,028136 1,096995(1,104393(1,111890(1,127196 | 1,142930
5734 0,810000 | 0,920455 | 0,975904 | 0,981818 | 0,987805 | 1,000000 | 1,012500 }]0,907200]1,048350|1,121053 (1,128882(1,136823|1,153044|1,169736 || 0,882655]1,0155981,083617|1,090924 |1,098331 (1,113450 1,128992
15799 0,800000 | 0,909091 | 0,963855 | 0,969697 | 0,975610 | 0,987654 | 1,000000 }|0,8960001,035407|1,107212(1,114946 (1,122788|1,1388091,155295 || 0,871758]1,0030591,070239|1,077456 | 1,084771(1,099704 | 1,115053

POSITIVA 0%

15798 0,892857 | 1,014610 | 1,075731 | 1,082251 | 1,088850 | 1,102292 | 1,116071 [}1,000000(1,1555881,2357281,244359|1,253111|1,270992(1,289391 [{0,9729441,1194861,194463|1,2025181,210682 | 1,227347 | 1,244479
0,772643 | 0,878003 | 0,930895 | 0,936537 | 0,942248 ( 0,953880 | 0,965804 || 0,865360 [1,000000(1,069350(1,076819|1,084393|1,099866 |1,115788 |{0,8419470,968759(1,033641|1,040611|1,047676|1,062098 | 1,076923
0,722535 | 0,821063 | 0,870524 | 0,875800 | 0,881141 ( 0,892019 | 0,903169 || 0,809240(0,935148(1,000000(1,006984|1,014067|1,028537 | 1,043426 | 0,787345|0,905932|0,966607|0,973125|0,9797320,993218 | 1,007082
0,717524 | 0,815368 | 0,864486 | 0,869726 | 0,875029 ( 0,885832 | 0,896905 [|0,803627(0,928661(0,993064|1,000000|1,007034|1,021403|1,036189 | 0,7818840,8996490,9599030,966375|0,972936|0,986329 | 1,000097
0,712512 | 0,809673 | 0,858448 | 0,863651 | 0,868917 | 0,879645 | 0,890640 [{0,798014(0,9221750,9861280,993015|1,000000]1,014269|1,028952 |40,776422|0,893365(0,9531980,9596260,966141|0,979440|0,993111

5734 0,702488 | 0,798282 | 0,846372 | 0,851501 | 0,856693 | 0,867270 | 0,878110 ||0,786787]0,909202|0,972255(0,979045 (0,985932|1,000000|1,014476 || 0,765500]0,8807970,939788 | 0,946126 | 0,952549 0,965661 { 0,979140

157799 0,692464 | 0,786891 | 0,834294 | 0,839350 | 0,844468 | 0,854894 | 0,865580 ||0,775560)0,896228|0,958381(0,965075(0,9718630,9857301,000000 || 0,754576]0,8682280,926378 | 0,932625|0,938956 | 0,951881 | 0,965168

NEGATIVA 12%

< mo6o — >0

15798 0,917686 | 1,042825 | 1,105646 | 1,112347 | 1,119129 | 1,132946 | 1,147108 ||1,027809(1,187723|1,270092|1,278963 | 1,287959 | 1,306336 | 1,325247 [{1,000000 (1,150617 (1,227680 | 1,235958 | 1,244349 | 1,261478 | 1,279086
0,797560 | 0,906318 | 0,960916 | 0,966739 | 0,972634 | 0,984642 | 0,996950 [10,893267|1,032249(1,103835(1,111545|1,119363|1,135335|1,151771 |0,869099 |1,000000 | 1,066975(1,074170(1,081462|1,096349 |1,111652
0,747496 | 0,849428 | 0,900598 | 0,906056 | 0,911581 | 0,922835 | 0,934371 [{0,837196|0,967454(1,0345471,041772|1,049100|1,064069 | 1,079473 || 0,814545|0,937229 {1,000000( 1,006743|1,013578 | 1,027531|1,041873
0,742490 | 0,843738 | 0,894566 | 0,899987 | 0,905475 | 0,916654 | 0,928112 [10,831589(0,960974(1,0276171,034794|1,042073|1,056942 |1,072243 |{ 0,809089 | 0,930952 (0,993302|1,000000|1,006789 | 1,020648 | 1,034894
0,737483 | 0,838049 | 0,888533 | 0,893919 | 0,899369 ( 0,910473 | 0,921853 [{0,825981|0,9544941,020688 |1,027817|1,035046 | 1,049815|1,065012 || 0,803633 | 0,924674 (0,986604|0,9932571,0000001,013766 | 1,027916

5238 0,727469 | 0,826669 | 0,876468 | 0,881780 | 0,887157 | 0,898110 | 0,909336 [f0,814765(0,941533|1,006828|1,0138601,020991 |1,035560 | 1,050551 [{0,792721(0,9121180,973207|0,9797700,986421 [ 1,000000 | 1,013958

15238 0,717454 | 0,815289 | 0,864403 | 0,869642 | 0,874944 | 0,885746 | 0,896818 [f0,803549 (0,928572)0,992968|0,999903 |1,006936 | 1,021304 | 1,036089 [|{0,781808 |0,899562|0,959810|0,966282|0,972842(0,986234 {1,000000

NEUTRA 9,25%

Nota Explicativa: Para conversao dos precos entre a Lista de Concessao de Credito Tributario — LCCT e as diversas aliquotas de ICMS, as empresas deverao
utilizar os fatores da matriz acima, partindo sempre do Preco Fabrica (ORIGEM) a ser convertido para o Preco Fabrica (DESTINO) multiplicando pelo fator de
conversao correspondente.

. Preco Origem é o preco a ser convertido
Il. Preco Destino é o preco convertido
Il Preco Origem X fator = Preco Destino



