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A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), criada pela Lei n® 10.742/2003,
é o 6rgdo interministerial responsavel por regular e controlar os precos dos medicamentos no
Brasil. Suas principais fungbes incluem a definicdo do preco maximo ao consumidor (PMC) e do
preco fabrica (PF) dos medicamentos, a regulamentacdo do reajuste anual de precos com base
em fatores como inflagao, produtividade do setor farmacéutico e concorréncia, além da analise
e aprovacao de precos para novos medicamentos antes de sua comercializagao.

Além disso, especificamente para o mercado publico, a CMED é responsavel por definir o
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP). O CAP é um desconto obrigatdrio para toda a cadeia
de fornecedores (distribuidoras, as empresas produtoras de medicamentos, os representantes,
os postos de medicamentos, as unidades volantes, as farmacias e drogarias) aplicavel sobre o PF.
Com isso, existe um teto de pregos de medicamentos especificamente para vendas a governos,
o Preco Maximo de Venda ao Governo — PMVG. A principal justificativa para a existéncia de um
teto especifico e inferior para vendas a governos é a que leva em consideracdo que as compras
governamentais, por serem em larga escala, justificam condi¢des comerciais mais vantajosas.

Esses diferentes tetos de preco sdo ajustados ao longo do tempo, em regra anualmente. Além
do reajuste ordindrio anual, a CMED pode promover reajustes extraordindrios como mecanismos
excepcionais de alteracdo de precos de medicamentos, aplicadveis em situacdes especificas que
justifiquem a necessidade de um ajuste fora do reajuste anual regular. Esses reajustes podem
ocorrer tanto para aumentar quanto para reduzir precos, a depender da andlise da CMED sobre
o impacto econdmico e de abastecimento do produto no mercado.

Um exemplo de justificativa que pode ensejar reajustes extraordindrios sdo situagdes em que os
custos de insumos farmacéuticos ativos (IFA), embalagens, logistica ou outras etapas da cadeia
produtiva sofrem aumentos expressivos e imprevisiveis, tornando invidvel a manutenc¢do do
preco fixado. Outro exemplo sdo variagBes bruscas do real frente a moedas estrangeiras,
elevando os custos e justificando um ajuste de preco, dada a dependéncia do mercado brasileiro
de medicamentos e insumos estrangeiros. Ainda, quando hd indicios de que um laboratério pode
interromper a produg¢do ou a comercializagdo de um medicamento essencial devido a
inviabilidade econémica, a CMED pode autorizar um reajuste extraordinario para garantir a
continuidade do fornecimento.

A solicitacdo de um reajuste extraordinario pode ser feita pelo préprio laboratdrio titular do
medicamento, que deve apresentar documentacdo técnica e econdmica para justificar a
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necessidade do ajuste. O pedido é analisado pela CMED, que pode aprovar, rejeitar ou definir
um percentual diferente daquele solicitado. Além dos pedidos formulados pelas empresas, a
CMED também pode, de oficio, determinar um reajuste extraordindrio caso identifique
distor¢Oes significativas no mercado que comprometam a concorréncia ou o acesso da
populacdo ao medicamento.

Embora menos comuns, os reajustes extraordindrios também podem ser aplicados para reduzir
o preco de um medicamento. Isso pode ocorrer quando a CMED verifica que o preco fixado
originalmente nao reflete mais a realidade do mercado, seja porque houve uma redugao dos
custos de producdo, porque a concorréncia se intensificou, ou porque ha praticas que levam a
precos excessivos sem justificativa técnica. Nesses casos, a Camara pode determinar a revisao
para baixo do preco maximo autorizado.

O Supremo Tribunal Federal (STF), no julgamento do Recurso Extraordindrio (RE) 574.706,
decidiu que o ICMS ndo compde a base de calculo do PIS e da COFINS, pois ndo se trata de
faturamento ou receita bruta das empresas, mas de um imposto estadual que deve ser
repassado ao governo. A tese fixada pelo STF teve efeito vinculante e erga omnes, garantindo
sua aplicacdo a todos os casos semelhantes. O caso transitou em julgado em 09 de setembro de
2021, mas a exclusdo do ICMS da base de calculo do PIS e da COFINS passou a valer a partir de
15 de margo de 2017, data do julgamento de mérito do recurso, ressalvadas as a¢oes judiciais e
procedimentos administrativos ja protocolados até essa data.

Anos depois, apenas em 12 de agosto de 2024, a CMED, por meio da Resolucdo n2 2/2024,
decidiu pela realizacdo de reajuste extraordinario dos precos-teto de medicamentos no pais,
com base nos efeitos do RE 574.706. Essa medida tem implementacdo prevista a partir de 31 de
marc¢o de 2025. Com a nova resolugdo, foram ajustados os fatores de conversdo utilizados no
calculo do PF e do PMC, refletindo a desoneracdo do ICMS. Esses ajustes resultaram em uma
reducdo de até 3,45% nos Pregos Fabrica e de até 2,59% nos Pregcos Mdaximos ao Consumidor
para diversos medicamentos?.

Desde a criagdo da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos em 2003, os reajustes
anuais de precos de medicamentos no Brasil tém sido predominantemente positivos,
acompanhando indices inflacionarios e outros fatores econémicos. Embora a CMED possua
mecanismos para ajustar precos especificos quando necessario, seja para corrigir distor¢cdes de
mercado ou refletir mudangas nos custos de produgdo e tributagdo, ndo ha registros de uma
reducdo generalizada nos precos-teto de todos os medicamentos antes da medida prevista para
2024.

Em 2015, por exemplo, o Ministério da Saude e a Anvisa anunciaram uma nova metodologia de
calculo para o ajuste de pregos de medicamentos, com expectativa de que o percentual médio
de reajuste ficasse abaixo da inflacdo, resultando em uma reducdo de aproximadamente RS 100
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milh&es nos gastos com medicamentos em um ano?. No entanto, essa medida ndo representou
uma reducgdo generalizada dos precos-teto, mas sim uma contengao no aumento dos precos.

O cenario inédito de reducdo geral dos precos-teto da CMED decorrente da Resolugcdo n22/2024
gera enormes problemas praticos no campo das licitagdes e fornecimento de medicamentos
para o SUS.

Ocorre que, no Pais, centenas de Atas de Registro de Preco e Contratos Administrativos foram
firmados levando em conta os precos-teto definidos originalmente pela CMED para o periodo
vigente.

Em geral, os reajustes de preco da CMED ocorrem sempre em percentuais positivos. Isso implica,
na pratica, que os compromissos firmados entre farmacéuticas e distribuidoras e o Poder Publico
ndo sao afetados. Por mais que os tetos sejam elevados para corrigir o incremento do custo de
producdo e comercializagdo desses produtos, isso ndo é repassado ou da ensejo de forma direta
ao reequilibrio econémico-financeiro desses ajustes firmados com a Administragao.

Nesse caso, os pregos registrados continuam, mesmo apos o reajuste, regulares perante a CMED,
porque seguem abaixo do novo teto definido. Isso ocorre mesmo para pregos registrados no
limite do PMVG. No cendrio de reducdo generalizada dos precos-teto, as implicacdes sao
distintas.

Com efeito, no caso de uma reducdo generalizada dos precos-teto, todos os precos registrados
perante contratantes publicos em valor proximo ao teto estardo imediatamente sob forte
inseguranca juridica. Aqui estamos falando de dezenas, possivelmente centenas de Atas e
Contratos com as diversas Entidades Federativas e Autarquias brasileiros com potencial de
impacto decisivo sobre o regular abastecimento do SUS.

No caso de uma Ata/Contrato com precos unitarios no limite do PMVG ou préximo ao teto
vigente, a partir de 31 de margo de 2025 qualquer ato de concretizacdo de venda podera estar,
em tese, sujeito as penalidades prevista para infragdo dos limites estabelecidos pela CMED.

As empresas que nao respeitam os tetos de prec¢o estabelecidos pela Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos estdo sujeitas a penalidades previstas na Lei n2 10.742/2003 e na
Resolucdo CMED n? 2/2018. A penalidade principal para quem comercializa medicamentos
acima dos precos maximos permitidos ¢ a aplicacdo de multa, que pode chegar a mais de RS 10
milhdes.

Por outro, as farmacéuticas e distribuidoras que firmaram essas Atas/Contrato ndo estardo
obrigadas a fornecer medicamentos por precos inferiores aos registrados. A modificacdo dos
precos registrados — obrigando o fornecimento em valores inferiores — depende de reequilibrio
econdmico-financeiro dos respectivos ajustes.

O reequilibrio pode ser solicitado quando ocorrem eventos supervenientes e imprevisiveis, ou
previsiveis, mas de consequéncias incalculdaveis, que alteram substancialmente os custos
originalmente estabelecidos no contrato ou na ata de registro de pregos. Para que seja
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concedido, é necessdrio demonstrar que houve um fato gerador extraordindrio que impactou a
equagdo econdmico-financeira do contrato, tornando sua execugdo excessivamente onerosa
para uma das partes. Entre os eventos que podem justificar o pedido de reequilibrio estdo o
aumento abrupto nos precos de insumos, variagcdes cambiais significativas, criacdo ou majoracao
de tributos que afetem diretamente os custos do contrato, alteracbes regulatdrias, e eventos de
forga maior ou caso fortuito que impactem a execugdo contratual.

O evento que motiva o pedido de reequilibrio deve necessariamente ter ocorrido apds a
assinatura do contrato, ou seja, ndo pode ser um fator preexistente ou conhecido pelas partes
no momento da contratacdo. Ocorre que o Recurso Extraordinario 574.706, indicado
expressamente como causa de reajuste extraordindrio dos precos teto no ambito da Resolugdo
n2 2 transitou em julgado em 2021, portanto j& hd varios anos. Ou seja, as farmacéuticas e
distribuidoras ao ofertarem proposta nas licitagdes que deram origem as Atas/Contratos hoje
vigente ja consideraram em seu orcamento a alteracdo de carga tributaria definida pelo citado
julgado.

E dizer: havera um impasse com relagdo as Atas/Contratos em que, por um lado, a compra/venda
pode ser sancionada pela CMED, entretanto, por outro lado, ndo ha qualquer direito de
reequilibrio em beneficio da Administracdao, nem dever de que farmacéuticas e distribuidoras
reduzam os precos registrados. E mais: um desconto adicional muitas vezes serd inviavel
comercialmente, especialmente no caso de distribuidoras (que garantem o atendimento
capilarizado do SUS) ja que estas operam com margem de lucro reduzida (em média 5%). Esse
entrave pode trazer graves consequéncias ao regular abastecimento do SUS nos mais variados
rincdes do Pais.

Ao que parece, a Resolugdo n?2, realizada de forma tdo extemporanea, € uma manobra para
reduzir a inflagdo de medicamentos de forma artificial. Isso parece estar em linha com a chamada
“modernizagdo do marco legal de precos de medicamentos” que entrou na lista de 25 medidas
da agenda econémica do Ministério da Fazenda para o biénio de 2025-2026% Essas mudancas
estdo sendo discutidas pela CMED e pelos Ministérios da Saude, Casa Civil, Fazenda e Justica,
com escassa transparéncia e sem a participacdo efetiva do setor regulado.

Esse viés é reforcado quando se observa a apreciacdo isolada de um fator extemporaneo para
fins de reducdo dos tetos de preco. Por exemplo, ndo se levou em consideracdo a recente
valorizacdo do délar frente ao real tem impactado diretamente os pre¢os dos medicamentos no
Brasil. Isso ocorre porque a industria farmacéutica brasileira depende majoritariamente de
insumos importados, como os Ingredientes Farmacéuticos Ativos, que sao cotados em moeda
estrangeira. Em 2024, o délar registrou uma valorizagdo significativa de 27,34% em relagdo ao
real, encerrando o ano cotado a RS 6,18°.

Ndo parece legitimo a CMED, por meio da Resolucdo n22, realizar um reajuste extraordindrio
geral de precos de medicamentos levando em conta apenas o Recurso Extraordinario 574.706,
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transitado em idos de 2021, desconsiderando completamente outros fatores que de forma
evidente tem impacto decisivo sobre a formagdo de precos dos medicamentos comercializados
no Pais.

Ao lado disso, a enorme inseguranga juridica e dificuldades para a gestdo da assisténcia
farmacéutica do SUS que resultardo da implementagdo da Resolugcdo n2 2/2024 deveriam ser
suficientes para sensibilizar a CMED. E necessario uma solucdo geral para esse impasse, seja para
garantir a continuidade de abastecimento do SUS, seja para evitar abusos do Poder Publico em
face do particular contratado. Isso implica excetuar a aplicacdo do novo teto descontado para os
ajustes ja firmados com o Poder Publico. Essa medida de ponderacdo deve ser adotada pela
prépria CMED, mediante nova resolugao especifica, ou alcancada pelo setor regulado perante o
Judicidrio.



