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Nota Técnica - CMED
Belo Horizonte, 11 de julho de 2017.

Sdo varios o0s questionamentos e davidas dos municipios de Minas Gerais quanto a
impossibilidade de comprar medicamentos de acordo com o estabelecido na tabela elaborada
pelo Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos (SAMMED) da Camara de
Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Vale ressaltar que, no Brasil, o setor farmacéutico € regulado pelo Governo Federal. E é
competéncia da ANVISA propor o estabelecimento de normas, monitorar a evolu¢cdo dos precos
de medicamentos, bem como regular, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvem
risco a saude publica. Com referéncia a atuacdo no campo econémico da regulacdo do mercado
de medicamentos, compete a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
criada pela Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, cuja Secretaria-Executiva é exercida pela
ANVISA, estabelecer critérios para a fixagdo e ajuste de precos de medicamentos, inclusive dos
produtos novos e novas apresentacdes, bem como estabelecer critérios para a comercializacdo
de medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores, farméacias e drogarias,
inclusive das margens de farmacias voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica, conforme disposto no art. 2° do
Decreto n° 4.766/2003.

A CMED, por meio da Orientacdo Interpretativa n°. 02, de 13 de novembro de 2006,
determinou que “nos fornecimentos para érgaos publicos por meio de licitagbes ou néo, o
Distribuidor é obrigado a vender os produtos, tendo como referencial maximo o preco fabricante”,
e, pela Resolugao n° 03/2009, [...], que o “Prego Fabricante (PF) é o teto de prego pelo qual um
laborat6rio ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um
medicamento que produz, bem como “as farmacias e drogarias, quando fizerem vendas
destinadas a entes da administragdo publica direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios, deverdo praticar o teto de precos do Preco Fabricante (PF).” Importa
destacar que as compras de medicamentos feitas pela administracdo publica direta e indireta da
Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, em distribuidoras, empresas produtoras
de medicamentos, representantes, postos de medicamentos, unidades volantes, farmacias e
drogarias, poderdo sujeitar-se a aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP),
conforme disposto no art. 1° da Resolucdo CMED n°® 04 de 18 de dezembro de 2006 [...], que
alterou a redacgéo da Resolugcdo CMED n° 02 de 5 de marco de 2004. De acordo com o Anexo 1
da Resolucdo CMED n° 03 de 2 de marco de 2011, [...], este coeficiente é resultante da média da
razdo entre o indice de rendimento per capita do Brasil e os indices de rendimento per capita dos
paises relacionados no inciso VII do §82° do art. 4° da Resolugcdo CMED n° 2/2004, alterada pela
Resolugdo CMED n°4, de 15 de junho de 2005, ponderada pelo Rendimento Nacional Bruto
(RNB). O CAP é um desconto minimo obrigatorio incidente sobre o Preco de Fabrica (PF) ou
Preco Fabricante de alguns medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos hemoderivados,
dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e céncer e, também, de qualquer
medicamento adquirido por for¢a de deciséo judicial. Por meio do Comunicado n° 10, de 30 de
novembro de 2009, a CMED divulgou o rol de 218 (duzentos e dezoito) produtos em cujos precos
serd aplicado o CAP, de acordo com a Resolugdo CMED n° 4/2006. A aplicacdo do CAP sobre o
Preco de Fabrica (PF) ou Preco Fabricantel resulta no Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), que é o maior preco permitido para venda desses medicamentos aos entes publicos.

Os municipios mineiros ndo tém conseguido, no processo licitatorio, fornecedores para a
compra de medicamentos dentro dos valores estabelecidos pelo CMED. Evidencia-se, portanto, a
aquisicao de medicamentos acima da tabela de precos referéncia da Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), definido pelo Sistema de Acompanhamento de Mercado de



AR g
A, Associacao
COSEMS N AN Mineira de
. Municipios
Conselho de Secretarias Municipais de Saude de Minas Gerais

Medicamentos (SAMMED), pois os medicamentos sdo um dos principais insumos da saude e
cabe ao gestor garantir o acesso aos medicamentos para a populagao.

O Tribunal de Contas de Minas tem se posicionado contra essa pratica, considerando
irregular a préatica dos gestores municipais, determinando ao responsavel, o ressarcimento da
guantia despendida pela aquisicdo de medicamentos e multa, conforme decisdo em processo de
Tomada de Contas Especial abaixo:

‘A Unidade Técnica deste Tribunal, por meio da Assessoria para
Coordenacdao da Fiscalizacao Integrada — Suricato —, em cumprimento a Resolugao
n. 10/11, com vistas a aperfeigoar e conferir maior efetividade as agfes de controle
externo, de modo a torna-lo mais assertivo, consistente e contemporédneo em
relacdo ao ato fiscalizado, realizou o cruzamento dos dados atinentes as notas
fiscais de compras de medicamentos da referida Prefeitura, no exercicio de 2012,
com os valores referenciais maximos estabelecidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a venda de medicamentos para os 06rgaos
publicos. Constatou-se, assim, por meio da malha eletrénica de compras publicas, a
aquisicao, pelo municipio, de medicamentos acima dos precos definidos nas
tabelas elaboradas pelo Sistema de Acompanhamento de Mercado de
Medicamentos (SAMMED) da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). O relator, Cons. Sebastido Helvécio, iniciou seu voto esclarecendo que
compete a CMED, cuja Secretaria Executiva é exercida pela ANVISA, nos termos
do art. 5° da Lei 10.742/03, “a adogao, implantacdo e coordenacgao de atividades
relativas a regulagdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a
promover a assisténcia farmacéutica a populagédo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor”. Lembrou, ainda,
que compete a esta Camara, com fundamento no art. 2° do Decreto 4.766/03,
estabelecer critérios para a fixacdo e ajuste de precos de medicamentos, margens
de comercializacdo a serem observadas pelos representantes, distribuidores,
farmécias e drogarias. Destacou que a Orientacdo Interpretativa n. 02/06 e a
Resolucéo n. 03/09, ambas da CMED, estabelecem a obrigagédo do distribuidor de
vender os produtos tendo como referencial maximo o preco do fabricante, em se
tratando de fornecimento para érgdo publicos, por meio de licitagdo ou ndo, assim
como que “as farmacias e drogarias, quando realizarem vendas destinadas a entes
da administracao publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios, deverédo praticar o teto de precos do Preco do Fabricante (PF).”
Dessa forma, apOs aprofundamento nas disposicbes que regem a matéria,
considerando que foi assegurado ao responsavel o direito de defesa, o conjunto
probatério constante dos autos, a conclusdo da Unidade Técnica, e do Ministério
Pdblico junto ao Tribunal, o relator entendeu como irregular a compra de
medicamentos acima dos precos definidos nas tabelas elaboradas pelo SAMMED,
realizada pela Prefeitura Municipal , no exercicio de 2012, restando caracterizada a
ocorréncia de dano ao erario municipal. Determinou entdo, ao responséavel, o
ressarcimento da quantia despendida para aquisicdo de medicamentos acima do
preco, além da aplicacdo de multa, com fulcro no art. 85, Il, da Lei Complementar
102/08, considerando a aquisicao antiecondmica de medicamento a época de sua
gestdo. O voto foi aprovado por unanimidade (Tomada de Contas Especial
n. 898.661, Rel. Cons. Sebastido Helvécio, 26.08.14).

Em noticia recente, o Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais, aplicou a
pena de ressarcimento ao erario municipal de Conceig¢éo do Rio Verde, como se vé abaixo:

“Os conselheiros que compdem a Primeira Camara do TCEMG aplicaram a trés
gestores publicos e a duas empresas privadas a pena de ressarcimento ao erario
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municipal de Concei¢do do Rio Verde, pequeno municipio do Sul de Minas Gerais,
da importancia de R$ 33.877,42, devidamente atualizada e acrescida de juros, “em
virtude da aquisicdo de medicamentos por precos superiores ao teto definido na
tabela de precos da CMED/Anvisa”. As empresas JS Distribuidora de
Medicamentos Ltda. e Medway Log Comércio e Servicos Ltda. foram condenadas a
responder pela divida de forma solidaria com as autoridades publicas.” Tribunal de
Contas descobre sobrepreco de remédios e aplica multa de R$ 33 mil — site
www.tce.mg.gov.br - 16/05/2017

Outrossim, o TCEMG, se manifesta acerca da responsabilidade da CMED para
regularizacdo dessa situacdo, por meio do Comunicado n® 1, de 16 de fevereiro de 2016
(Publicado no D.O.U. n° 31, de 17 de fevereiro de 2016, Secéo 3, pg.):

Em virtude daEC 87,a Céamara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED), por meio do Comunicado n° 1/2016, definiu que para a
identificacdo da aliquota de ICMS que ird compor os calculos do Prego Fabrica
(PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC), nas operagdes interestaduais
gue destinem bens ao consumidor final, contribuinte ou n&o do imposto, utilizar-
se-a a aliquota interna do Estado de destino.
Segundo o portal da Anvisa, referente as listas de precos de medicamentos, 0
Preco Fabrica (PF) € o preco maximo (teto) permitido para a venda aos entes
da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é o
preco maximo (teto) permitido para compra dos medicamentos inseridos na lista
de produtos sujeitos ao Coeficiente de Adequacéo de Preco (CAP) ou ainda de
gualguer medicamento adquirido por forca de deciséo judicial. Observando-se,
em todos os casos, a legislagcéo aplicada aos medicamentos.

O setor farmacéutico é regulado pelo Governo Federal, sendo competéncia da
Anvisa o monitoramento da evolucdo dos pre¢os de medicamentos, bem como
regular, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica. A Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED), criada
pela Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, cuja Secretaria-Executiva é
exercida pela Anvisa é responsavel em estabelecer os critérios para a fixagédo e
ajuste de precos e margens de comercializacdo de medicamentos.

Em consulta recente, de novembro de 2016, o Tribunal de Contas do Estado de Minas
Gerais manifestou-se através da consulta realizada pelo municipio de Curvelo, nos seguintes
termos:

“O fator redutor de precos correspondente ao CAP deve ser exigido dos
fornecedores de medicamento, indistintamente, tanto nas hipb6teses de
contratacdo direta, quanto naquelas em que for observado o principio da
obrigatoriedade de licitar. Havendo recusa de aplicacdo do CAP pelo
fornecedor, o gestor deve comunicar o fato ao CMED e ao Ministério
Publico e demonstrar minuciosamente que agiu com vistas ao
cumprimento da norma, explicitando as razdes pelas quais néo foi possivel
a _compra do medicamento com base no preco maximo de venda ao
governo, sob pena de ser considerado responsavel por contratacdo
antiecondémica e danosa aos cofres publicos. Por fim, para que o gestor
nao seja pessoalmente responsabilizado pela aquisicdo antiecondmica, as
circunstancias gue impediram a compra do medicamento com a aplicacéo
do fator redutor devem estar cabalmente demonstradas no processo
decontratac&o. (980531- CONSULTA - Relator: CONS. CLAUDIO TERRAO)



http://www.tce.mg.gov.br/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc87.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home
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Considerando os fatos acima expostos, a AMM e o COSEMS MG, além de provocar a
CMED para revisdo dos valores da tabela, orientam os municipios:

e Ao efetuar a compra de medicamentos para atendimento das demandas de saude,
mesmo com recusa de aplicacdo do CAP pelo fornecedor, o_gestor deve
comunicar o fato ao CMED e ao Ministério Publico, no momento da compra.

e E, em caso de autuacdo do Tribunal de Contas, o gestor deve apresentar defesa,
juntando os seguintes documentos:

1. Coépia dos comprovantes de solicitacdo de orcamentos aos
fornecedores;

2. Processo Licitatério completo, acompanhado da ata que declara
deserto ou fornecedores com propostas acima da tabela da CMED;

3. Manifestacdo da Comissdo de Licitacdo acerca das propostas
apresentadas, ou da auséncia de interessados em participar do certame
licitatorio;

4. Justificativa da necessidade da compra do medicamento.

Importante reforcar que, conforme legislacdo e orientacdo do Tribunal de Contas, as
compras devem ser feitas, sempre, no valor estabelecido na tabela da CMED, ou abaixo desta,
buscando sempre a observancia do principio da economicidade, e demais principios da
Administracdo Publica. Somente em casos excepcionais 0s municipios, ao fazerem as compras
com valores maiores, devem seguir as orientacfes contidas na presente nota.

A AMM e o COSEMS MG se colocam a disposicao para esclarecimentos que se fizerem
necessarios e reafirmam o compromisso de continuarem atuando na CMED e no Ministério
Publico para a solucdo do problema enfrentado pelos municipios mineiros.

Analice Horta
Assessora Contabil, Tributario e Controle Interno da AMM
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Assessora Saude da AMM
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Assessora Juridica COSEMS MG



