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COMPRAS PUBLICAS

De acordo com agoes de fiscalizagio do Tribunal de Contas da Uniao, os valores
dos firmacos constantes da tabela da Cimara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos (CMED) chegam a custar mais de 10.000% em relacdo ao que
¢ cobrado nas compras publicas. Diante dessa disparidade, o TCU determinou
que o Ministério da Sadde alertasse os estados e municipios quanto a possibili-
dade de superdimensionamento dos precos de fibrica registrados na tabela da
CMED, o que tornaria imprescindivel a realizagio de pesquisa de precos antes
de qualquer processo licitatério para as compras publicas de medicamentos.

Nesse sentido, se o gestor publico, ao realizar a compra de medicamentos, nio
realizar a pesquisa de precos e esgotar todos os meios para aquisi¢io do produto,
antes de aplicar o Preco Fébrica (PF), estipulado pela Resolugio CMED ne 3,
de 4/04/2009, ou o Preco Mdximo de Venda ao Governo (PMVG), de acordo
com a Resolugio CMED ne° 3, de 02/03/2011, conforme cada caso, poderd
sofrer as penalidades impostas pela legislagio que rege a matéria. E importante
lembrar que o ilicito praticado pelo gestor ndo se confunde com o praticado
pela empresa.

O que é Prego Fabrica (PF)?

O Preco Fébrica ou Prego Fabricante é o preco praticado pelas empresas produ-
toras, importadoras ou distribuidores do produto. De acordo com a Resolugao
3, de 4 de abril de 2009, as farmdcias e drogarias, quando realizarem vendas
destinadas a entes da administragao publica direta e indireta da Uniao, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, deverdo observar o teto médximo
de precos, que ¢ o Preco Fabricante (PF).

H4 também a Orientacio Interpretativa n® 2, de 13 de novembro de 2006,
da CMED, que esclarece ainda que em qualquer operagio de venda efetivada
pelas empresas produtoras ou distribuidoras de medicamentos, destinada tanto
ao setor publico como ao setor privado, deverd ser respeitado o limite do Preco
Fabricante. Esse prego inclui os impostos incidentes.
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O que e PMVG?

PMVG é a sigla da expressio Preco Médximo de Venda ao Governo, que resulta
da aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Precos (CAP) sobre o Prego Fi-
brica. Em determinados casos, ¢ o maior preco permitido para venda do medi-
camento a entes da Administracio Puablica.

O CAP deve ser aplicado sobre o Preco Fébrica dos medicamentos excepcio-
nais ou de alto custo, dos hemoderivados e dos medicamentos indicados para
o tratamento de DST/AIDS e do cincer. Essa orientagio encontra-se no Co-
municado CMED n° 9, de 28 de agosto de 2012. Além desses casos, o CAP
se aplica s compras publicas de qualquer medicamento adquirido por forga de
decisao judicial.

O que é Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP)?

O Coeficiente de Adequacido de Precos (CAP) é um desconto minimo obriga-
tério, incidente sobre o Preco Fébrica de alguns medicamentos nas compras
realizadas pelos entes da Administragao Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. O principal objetivo da criagio
do CAP foi uniformizar o processo de compras publicas de medicamentos e
tornar mais efetivo o acesso universal e igualitdrio, principio fundamental do

Sistema Unico de Satde (SUS).

O que € Preco Maximo ao Consumidor (PMC)?

O Preco Méximo ao Consumidor, praticado pelas farmdcias e drogarias é o
preco méximo permitido para venda ao consumidor, incluindo os impostos
incidentes.

As farmdcias e drogarias, ao realizarem vendas a entes da Administracio Piblica,
deverdo respeitar o limite do Preco Fabricante, conforme Orientacdo Interpretativa
n° 2, de 2006, ou o Preco Mdximo de Venda ao Governo (PMVG). Ao optarem
pelo PMVG, as empresas sio obrigadas a aplicarem o Coeficiente de Adequagcdo de
Preco (CAP).

Medicamentos em embalagens hospitalares e de uso restrito a hospitais e clinicas nio
podem ser comercializados pelo Preco Mdximo ao Consumidor, conforme previsto na

Resolugdo n° 3, de 4 de maio de 2009.
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Quem esta obrigado a aplicar o CAP ou PF?

Qualquer pessoa juridica (distribuidora, empresa produtora de medicamentos,
representante comercial, posto de medicamentos, unidade volante, farmécia e
drogaria) que pretenda vender medicamentos aos entes da Administragao Publi-
ca direta ou indireta da Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios.

Qual é o valor do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP)?

Atualmente, conforme o Comunicado n° 5, de 5 de setembro de 2013, o valor
do CAP corresponde a um desconto de 21,92% sobre o preco o Preco Fébrica.

Como 0 PMVG € calculado?
O PMVG ¢ calculado a partir da seguinte férmula:
PMVG = PFx (1 — CAP)

Onde encontrar o PF, PMVG e PMC de um medicamento?

A Secretaria Executiva da CMED disponibiliza, no portal da Anvisa (www.
anvisa.gov.br), uma lista com os precos de todos os medicamentos que estdo em
conformidade com a legislagio da CMED. Além disso, farmdcias e drogarias
estdo obrigadas a manter a disposi¢io do consumidor revistas especializadas na
publicacao dos precos de medicamentos. A atualizagio da lista de pregos é men-
sal, e ocorre préximo do dia 20 de cada més.

Existem precos ndo divulgados no portal da Anvisa?

Sim. E possivel que produtos recém-lancados no mercado ainda nio estejam di-
vulgados no portal da Anvisa. Contudo, isso acontece por pouco tempo, até que
haja a préxima atualizacio da lista, sempre por volta do dia 20 de cada més.
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Quais tributos sao considerados no calculo do PMVG?

Os tributos incidentes sobre medicamentos, considerados no cdlculo do PMVG,
sa0 o PIS/COFINS e o ICMS. Os precos de fabrica divulgados pela CMED jé
consideram desoneragoes de PIS/COFINS, de acordo com a Lei n° 10.147/00.
Em relagio ao ICMS, as desoneragoes deste imposto devem ser observadas nos
convénios do Conselho Nacional de Politica Fazenddria (Confaz), responsédvel
por promover a celebragio de convénios, para efeito de concessao ou revogagao
de isencoes, incentivos e beneficios fiscais.

Como se calcula 0 PMVG guando o medicamento ndo tem isencao
de tributos?

Neste caso, 0 PMVG deve ser calculado, aplicando-se o CAP sobre o Preco
Fébrica com os impostos correspondentes.

PMVG = PF x (1- CAP)

Como se calcula o PMVG quando 0 medicamento tem isencao de
tributos para compras publicas?

Neste caso, 0 PMVG deve ser calculado, aplicando-se o CAP sobre o Preco
Fébrica livre de impostos.

PMVG = PF (sem ICMS) x (1- CAP)

Os medicamentos relacionados nos convénios do Confaz sio isentos de ICMS. Caso
o0 medicamento esteja relacionado entre os convénios do Confaz, e seja também al-
cangado pelo CAR o cilculo do PMVG serd realizado considerando o Preco Fibrica
desonerado de ICMS.

As aliquotas do ICMS aplicadas nos estados brasileiros sio as seguintes: RJ (19%);
SP (18%); PR e MG (12%), demais Estados (17%,).
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No caso de medicamentos oriundos de outros Estados, qual aliquota
de ICMS deve ser considerada?

O art. 155 da Constitui¢do Federal estabelece que, em relagio as operacdes e
prestagoes que destinem bens e servigos ao consumidor final localizado em outro
Estado, adotar-se-4 a aliquota interna do Estado de origem, quando o destinatdrio
nio for contribuinte. E o caso da Administracio Pablica, que ¢ “consumidora” do
medicamento e ndo contribuinte. Logo, caso a operagdo nio seja isenta de ICMS,
em vendas para a Administracio Publica, a aliquota a ser observada ¢ a aliquota
interna do estado onde se encontra domiciliada a empresa responsével pela venda
dos produtos, seja distribuidor ou industria (em casos de compras diretas da em-
presa produtora).

No caso dos produtos comprados por forca de acdo judicial, é
necessaria a comprovacdo de acdo judicial para a aquisicdo dos
medicamentos? Nestes casos, aplica-se 0 Cogficiente de Adequacgao
de Pregos?

De acordo com o inciso V do art. 2° da Resolucio CMED n° 4, de 18 de dezem-
bro de 2006, aos produtos comprados por forca de agio judicial deve ser aplicado
o CAP independente de constarem da relagio de produtos cujos pregos serdo
submetidos a0 CAP. Sendo assim, caso o medicamento a ser adquirido nio conste
da relagio da CMED, o poder publico deve sim comprovar a existéncia da agio
judicial, por ser esta a condigio para que faga jus ao desconto.

O edital de licitacdo para a aquisicdo de medicamentos deve conter,
expressamente, a possibilidade de aplicagdo do CAP?

E recomendavel que o edital de licitagdo mencione expressamente a obrigatorie-
dade de aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Pregos, nos casos em que a
regulamentagio da CMED o exigir, ou seja, para a aquisicdo de medicamentos
que estejam incluidos no rol de produtos em cujos pregos serdo aplicados o
Coeficiente de Adequagio de Precos e os que devam ser adquiridos por forca de
acao judicial.
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Entretanto, a auséncia dessa ressalva, nio desobriga a empresa vencedora do
certame a respeitar a legislagdo, sob pena de responder administrativamente,

nos termos do art. 8° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003.

Na contratacdo de empresa para o fornecimento de medicamentos,
e possivel aplicar o CAP sobre 0 preco contratado, considerando que
na licitacdo ja foram obtidos precos menores que o Preco Fabrica?

Segundo a Resolugio CMED ne 4, de 18 de dezembro de 2006, o Coeficiente
de Adequagio de Precos serd aplicado sobre o Preco Fdbrica (Art. 1°, § 3°).
Assim, ao realizar a licitagdo, o valor estimado para a contratagio (lance inicial)
deve ser o PMVG, ou seja, o PF com o desconto do indice do CAP. Qualquer
valor abaixo do estimado e proposto pelas licitantes é vélido. Em resumo, o
PMVG serve como teto de pregos para as aquisicoes de medicamentos pela Ad-
ministragio Publica. Vale lembrar ainda que, nas aquisi¢des de medicamentos
para atender mandados judiciais, é recomenddvel que o edital mencione que a
contratacio serd realizada para atender a essa finalidade.

Como proceder se uma empresa se nega a aplicar o CAP?

O Art. 8° da Resolugio CMED ne° 4, de 20006, prevé que o descumprimento
do disposto nesta Resolugio sujeitard o infrator as san¢oes da Lei n° 10.742, de
6 de outubro de 2003, que estabelece que “o descumprimento de atos emana-
dos pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagio ¢ monitora-
mento do mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma
prevista em lei, sujeitam-se as san¢oes administrativas previstas no art. 56 da
Lei n° 8.078, de 1990.” Assim, deve ser encaminhada dentincia, acompanhada
de todos os documentos comprobatérios, a Secretaria Executiva da Cimara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), no endereco SIA Trecho
5 — Area Especial 57 — Bloco: E — 3° andar - CEP 71.205-050 Brasilia/DF, bem

como ao Ministério Publico.

Nesse sentido, fazemos mencio 4 determinagio do Tribunal de Contas da
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Unifo, proferida no acérdao n° 1437/2007 do Plendrio daquela Corte:

“(...) determinar ao Ministério da Satde que dé ampla divulgacio junto aos
orgios e entidades federais que fazem aquisi¢oes de medicamentos para aten-
dimento da populacio, bem como junto as secretarias estaduais ¢ municipais
de satide, acerca do teor das Resolu¢oes da Cimara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED) n° 2/2004 e n° 4/2006, bem como da Orientagio
Interpretativa n® 02/20006, da mesma Cimara, com vistas a alertar os gestores
estaduais e municipais que, em caso de nio observancia das resolugoes pelos
fornecedores de medicamentos quando de compras efetuadas pelo setor publi-
co, deverd o gestor comunicar o fato 8 CMED e ao Ministério Pablico Federal
e Estadual, sob pena de responsabilizacio por aquisi¢ao antiecondmica e pela
devolugio dos recursos pagos acima do teto estabelecido pelos normativos da
CMED, mediante instauracio de tomada de contas especial;”

Quais documentos devem acompanhar a denuncia?

* Copia da Ata de Registro de Pregos, ou documento equivalente, onde conste
o produto adquirido, o ntimero de registro na Anvisa, apresentagio, iden-
tificacao do fornecedor, preco previsto para a aquisi¢io e preco obtido no
certame;

»  Copia da decisdo judicial (quando for o caso);

* Copia das propostas apresentadas por cada uma das empresas participantes
da licitacao;

* Copia da nota fiscal;

* Havendo recusa em cotar precos PMVG, deverd ser encaminhada, além dos
documentos acima citados, a solicita¢io de cotacio do érgio responsédvel pela

aquisicao pretendida e, se houver, a recusa do fornecedor em cotar pregos

tendo como base o PMVG;

*  Copia de documento que comprove a existéncia de contrato que verse sobre a
concesso de direitos exclusivos sobre a venda firmada entre empresa produto-
ra de medicamentos e distribuidora, se houver;

* Qualquer outro documento que o denunciante julgar conveniente.

Compras piblicas de medicamentos 3.indd 9 @ 29/01/2014 16:19:34



Como obter maiores informagoes sobre 0 CAP?
Eventuais dtvidas poderio ser encaminhadas para o e-mail:

cap.cmed@anvisa.gov.br
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N
Acesse o site

da ANVISA
Baixe o leitor de QR
Code em seu celular e
fotografe este codigo
y,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050

Brasilia - DF

Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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