Lei n? 10.213, de 27 de mar¢o de 2001
D.0 28/3/2001

Define normas de regula¢do para o setor de medicamentos, institui a
Férmula Paramétrica de Reajuste de Pre¢os de Medicamentos - FPR, cria a
Camara de Medicamentos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 10 Esta Lei estabelece normas de regulacao do setor de medicamentos,
com a finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por
meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos, a
competitividade do setor e a estabilidade de precos.

Art. 20 Consideram-se empresas produtoras de medicamentos, para os fins
desta Lei, os estabelecimentos industriais que, operando sobre
matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o
acabamento, a apresenta¢ao ou a finalidade do produto, gerando, por meio
desse processo, medicamentos.

§ lo Equiparam-se a empresas produtoras de medicamentos:

I - os estabelecimentos importadores de medicamentos de procedéncia
estrangeira que derem saida a esses produtos; e

IT - os estabelecimentos, ainda que varejistas, que receberem para
comercializa¢ao, diretamente da reparti¢ao que os liberou, medicamentos
importados por outro estabelecimento da mesma firma.

§ 20 Considera-se medicamento todo produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagndstico, nos termos do inciso II do art. 4o da Lei no
5.991, de 17 de dezembro de 1973.

CAPITULO I
DA REGULACAO SOBRE MEDICAMENTOS

Secdo I
Das Disposig¢Oes Gerais

Art. 30 A partir de 19 de dezembro de 2000 e até 31 de dezembro de 2002,
as empresas produtoras de medicamentos observardo, para o reajuste dos
seus preg¢os, as regras definidas nesta Lei e em regulamenta¢ao expedida
pela Camara de Medicamentos. (Reda¢do dada pela MP n2 2.230, de 6 de
setembro de 2001)

Paragrafo unico. Nao serdo permitidas eleva¢des de precos de medicamentos
durante o periodo compreendido entre os dias 19 de dezembro de 2000 e 15
de janeiro de 2001.

Secao II
Da Férmula Paramétrica de Reajuste de Pre¢os de Medicamentos - FPR
e do Reajuste de Pregos

Art. 40 A Formula Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos - FPR,
contida no Anexo, define os parametros para reajustes de precos de
medicamentos, bem como estabelece as condi¢des determinantes do regime
regulatério de preg¢os de que trata esta Lei.

Paragrafo uUnico. A férmula a que se refere o caput determinard o valor
maximo dos Reajustes Médios de Pre¢os - RMP, a serem permitidos em janeiro
de 2001 e janeiro de 2002. (Reda¢ao dada pela MP n? 2.230, de 6 de



setembro de 2001)

Art. 50 Cada empresa produtora de medicamentos, classificada conforme a
diferenc¢a, em valores absolutos, entre a sua Evolu¢ao Média de Precos -
EMP e o Indice Paramétrico de Medicamentos - IPM, definidos no Anexo,
deverd apresentar a Camara de Medicamentos, até o dia 15 de janeiro de
2001, Relatodrio de Comercializacdo, contendo:

I - EMP verificada, para cada empresa, no periodo compreendido entre
agosto de 1999 e novembro de 2000, e os elementos utilizados em seu
calculo;

II - a diferenc¢a, em valor absoluto, verificada entre a EMP e o IPM;

IITI - classificag¢ao da empresa conforme o § 20 deste artigo e, quando
couber, o reajuste de pre¢os para cada apresentacdao de medicamentos que
pretende praticar para o més de janeiro de 2001, respeitados os parametros
definidos no artigo seguinte;

IV - lista contendo os pre¢os maximos da empresa produtora, para cada uma
das apresentacdes de seus medicamentos, obtidos a partir dos parametros
definidos nesta Lei;

V - documentacao contendo as informacdes referidas no art. 11 desta Lei,
referente ao periodo decorrido entre agosto de 1999 a novembro de 2000.

§ 1o Os precgos constantes da lista a que se refere o inciso IV deverao ser
acompanhados dos valores discriminados dos seguintes tributos:

I - Contribui¢ao para os Programas de Integra¢do Social e Formagao do
Patriménio do Servidor Publico - PIS/PASEP;

IT - Contribui¢ao para o Financiamento da Seguridade Social - COFINS; e
IIT - Imposto sobre Opera¢des Relativas a Circulag¢do de Mercadorias e
sobre Presta¢des de Servi¢os de Transporte Interestadual e Intermunicipal
e de Comunicacdo - ICMS.

§ 20 As empresas produtoras de medicamentos serdo classificadas nos
seguintes Grupos:

I - Grupo I - composto pelas empresas que tiverem apresentado EMP do
periodo igual ou superior ao IPM;

IT - Grupo II - composto pelas empresas produtoras de medicamentos que
tiverem apresentado EMP do periodo inferior ao IPM.

Art. 60 Em janeiro de 2001, cumprida integralmente a exigéncia de que
trata o caput do artigo anterior, os reajustes de pre¢os de medicamentos,
permitidos para cada empresa, observarao os seguintes critérios:

I - para as empresas classificadas no Grupo I nao serao permitidas
elevacdes de precgos;

IT - para as empresas classificadas no Grupo II:

a) serd permitido RMP até o limite da diferencga, em valor absoluto, entre
a EMP de cada uma das empresas e o IPM do periodo;

b) ndo serad permitido RMP maior do que o valor do IPM;

c) os reajustes de pregos, por apresenta¢do de medicamento, a serem
efetuados em janeiro de 2001, ndo poderdao exceder ao valor resultante da
multiplica¢ao por um inteiro e trinta e cinco centésimos do IPM, observado

o limite estabelecido na alinea "a" deste inciso.

Paragrafo unico. Em qualquer caso os precos de medicamentos deverao ser
reajustado:



I - em 2001, de conformidade com as regras de reajuste definidas no Anexo;

IT - em 2002, de conformidade com os critérios definidos pela Camara de
Medicamentos a partir da atualizacdo dos termos da férmula constante do
Anexo. (Redacdo dada pela MP n2 2.230, de 6 de setembro de 2001)

Art. 70 Os pre¢os maximos fixados pelas empresas, para cada apresentacao
de medicamento, em janeiro de 2001, nao poderao ser elevados até 31 de
dezembro de 2001, ressalvado o disposto no inciso I do art. 12 desta Lei.

Paragrafo unico. Os pre¢os maximos fixados em 2002 ndo poderao ser
elevados até 31 de dezembro de 2002. (Redag¢ao dada pela MP n2 2.230, de 6
de setembro de 2001)

Art. 80 Quando houver a inclusao de novas apresenta¢bes de medicamentos a
lista de produtos vendidos pela empresa, os pre¢os unitarios iniciais nao
poderao exceder a média dos preg¢os unitarios das apresentag¢odes ja
existentes, e nem ser elevados até 31 de dezembro de 2001.

Paragrafo unico. As novas apresenta¢des incluidas na lista de produtos
vendidos pela empresa, em 2002, observardo os critérios de definicdo de
pre¢os unitdrios iniciais estabelecidos pela Camara de Medicamentos e nao
poderdo ser elevados até 31 de dezembro de 2002. (Reda¢ao dada pela MP n¢
2.230, de 6 de setembro de 2001)

Art. 90 Quando houver a inclusdo de produtos novos a lista de produtos
vendidos pela empresa, o pre¢o inicial nao poderad ser elevado até 31 de
dezembro de 2001.

Paragrafo uUnico. Os produtos novos incluidos na lista de produtos vendidos
pela empresa, em 2002, observardo os critérios de definig¢ao de precgos
unitarios iniciais estabelecidos pela Camara de Medicamentos e nao poderao
ser elevados até 31 de dezembro de 2002. (Reda¢do dada pela MP n¢2 2.230,
de 6 de setembro de 2001)

Art. 10. Serao incorporadas aos calculos dos pre¢os de medicamentos das
empresas sujeitas ao regime regulatério desta Lei as alterag¢des ocorridas
nos tributos referidos no § 1o do art. 5o.

§ 1o Quando a alteragao a que se refere o caput resultar em redugao de
tributos, a empresa beneficiada deverad efetuar a redu¢ao nos pre¢os dos
medicamentos atingidos pela nova sistematica, na forma estabelecida pela
Camara de Medicamentos.

§ 20 Para os efeitos do regime especial de utilizag¢do do crédito presumido
tributdrio instituido pelo art. 30 da Lei no 10.147, de 21 de dezembro de
2000, ficam dispensadas da celebrag¢do de compromisso de ajustamento de
conduta, previsto naquele dispositivo, as empresas produtoras de
medicamentos que cumprirem a sistematica estabelecida pela Camara de
Medicamentos na forma deste artigo.

Secao III
Dos Relatérios de Comercializacao

Art. 11. Ficam as empresas produtoras de medicamentos obrigadas a
apresentar a Camara de Medicamentos o Relatdério de Comercializacgao,
contendo a rela¢ao, por apresenta¢ao, dos medicamentos vendidos pela
empresa, a quantidade vendida de cada produto, os seus respectivos precgos
maximos e médios, "o custo da matéria-prima adquirida", deduzidos os
tributos mencionados no § 1o do art. 50, valores pagos em salarios e
encargos, bem como o faturamento bruto e liquido com medicamentos, sem
prejuizo de outras informa¢des necessdrias para o acompanhamento do
cumprimento do disposto nesta Lei.

CAPITULO II
DA CAMARA DE MEDICAMENTOS

Art. 12. Fica criada a Camara de Medicamentos com as seguintes
competéncias:



I - julgar os pedidos de reajustes extraordinarios de precos;

IT - decidir pela exclusao de grupos ou classes de medicamentos da
incidéncia do regime de regulacdo de que trata esta Lei;

III - definir os documentos a serem apresentados pelas empresas produtoras
de medicamentos nos Relatérios de Comercializa¢ao, bem como a
periodicidade do envio dos relatdérios e os respectivos procedimentos para
entrega e andlise;

IV - receber os Relatoérios de Comercializacao das empresas produtoras de
medicamentos;

V - regulamentar a redu¢do dos pre¢os dos medicamentos que forem objeto de
reducao de tributos;

VI - decidir sobre a aplica¢ao das san¢Oes administrativas previstas nos
arts. 14 e 15 desta Lei, na forma do regulamento;

VII - elaborar o regimento interno, regulamentando o seu funcionamento, os
critérios para concessdo de reajuste extraordinario, bem como os
procedimentos para apresenta¢ao dos pedidos, instrug¢do e julgamento;

VIII - adotar as medidas necessarias para o cumprimento desta Lei;

IX - definir as regras para fixa¢ao do Reajuste Médio de Pre¢os - RMP a
ser permitido em 2002;

X - promover a atualizag¢ao dos termos da FPR constante do Anexo;

XI - estabelecer critérios para defini¢ao de pre¢os quando houver a
inclusdo de novas apresentag¢bes e de produtos novos a lista de produtos
vendidos pela empresa. (Reda¢do dada pela MP n2 2.230, de 6 de setembro de
2001)

Art. 13. A Camara de Medicamentos serd composta pelo Conselho de Ministros
e pelo Comité Técnico. (vide Decreto n.2 4.045, de 6 de dezembro de 2001).

§ 1o Compdem o Conselho de Ministros:

I - o Chefe da Casa Civil, que o presidira;
ITI - o Ministro de Estado da Justica;

III - o Ministro de Estado da Fazenda; e
IV - o Ministro de Estado da Saude.

§ 20 Compdem o Comité Técnico:

I - o Secretario de Gestao de Investimentos em Saude do Ministério da
Saude;

II - o Secretdrio de Direito Econbmico do Ministério da Justica;

IITI - o Secretdrio de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda; e
IV - um representante da Casa Civil, designado pelo Chefe da Casa Civil.

§ 30 As decisOes do Conselho de Ministros serdo tomadas por unanimidade.

§ 40 A Camara de Medicamentos tera uma Secretaria-Executiva, a ser
exercida pelo Ministério da Saude, com as seguintes atribuicgdes:

I - receber os pedidos das empresas submetidas ao regime de que trata esta
Lei, para a concessao de aumentos extraordinarios de prec¢os;

IT - instruir os pedidos, elaborando as propostas de decisao, que serao



submetidas a aprecia¢ao do Comité Técnico, conforme definido em regimento
interno da Camara.

§ 50 Cabe exclusivamente ao Conselho de Ministros as competéncias
referidas nos incisos I, II e VIII do artigo anterior.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. A empresa que infringir as regras sobre eleva¢ao e reduc¢ao de
pre¢os de medicamentos estabelecidas nesta Lei fica sujeita as san¢odes
administrativas previstas no art. 56 da Lei no 8.078, de 11 de setembro de
1990.

Art. 15. A recusa, omissdo, enganosidade, ou retardamento injustificado de
informag¢des ou documentos requeridos nos termos desta Lei constitui
infracdo punivel com multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo
ser aumentada em até vinte vezes, se necessario, para garantir sua
eficacia.

Art. 16. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida
Proviséria no 2.138-4, de 23 de fevereiro de 2001.

Art. 17. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Brasilia, 27 de mar¢o de 2001; 1800 da Independéncia e 1130 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Gregori

Amaury Guilherme Bier
José Serra

ANEXO

1 - FORMULA PARAMETRICA DE REAJUSTE DE PREGCOS DE MEDICAMENTOS - FPR:

1.1) Se EMP 3 IPM entdo:
a) RMP = 0; e
b) Pre¢o janeiro de 2001 £ Pre¢o novembro de 2000.

1.2) Se EMP < IPM entdo:

a) RMP = IPM - EMP, sendo obrigatoriamente RMP £ IPM;

b) limite superior para o reajuste de cada apresenta¢do de medicamento =
1,35 do IPM; e

c) Preco janeiro de 2001 = Pre¢o novembro de 2000 x (1 + taxa unitaria de
reajuste da apresentacdo de cada medicamento).

2 - COMPONENTES DA FORMULA:

2.1) Evolucdo Média de Pregos - EMP,

onde:

a) representa cada uma das apresentac¢des dos medicamentos produzidos pela
empresa produtora de medicamentos; e

b) representa o fator de ponderacdo da apresenta¢do i e é calculado do
seguinte modo: ,

onde:

b.1) representa o faturamento acumulado entre lo de novembro de 1999 e 31
de outubro de 2000 obtido com a venda da apresenta¢do i e é calculado do
seguinte modo: ,

onde:

b.1.1) é o pre¢o médio da apresenta¢ao i no més j, com j variando entre
novembro de 1999 e outubro de 2000; e

b.1.2) é a quantidade vendida da apresentacdo i no més j, com j variando
entre novembro de 1999 e outubro de 2000;

c) representa a varia¢do percentual de prec¢o da apresenta¢do i entre 1lo de
agosto de 1999 e 30 de novembro de 2000 e é calculado do seguinte modo: ,
onde:

c.1) é o preco maximo da apresenta¢do i no més de agosto de 1999; e

c.2) é o pre¢o maximo da apresenta¢ao i no més de novembro de 2000.

2.2) Indice Paramétrico de Medicamentos - IPM = 4,4%.

2.3) Reajuste Médio de Pregos - RMP, calculado do seguinte modo:



onde:

a) i e sdo definidos como no item 2.1; e

b) representa a varia¢do percentual de pre¢o da apresenta¢do i entre lo de
novembro de 2000 e 31 de janeiro de 2001 e é calculado do seguinte modo: ,
onde:

b.1) é o pre¢o maximo da apresenta¢ao i no més de novembro de 2000; e

b.2) é o pre¢o maximo da apresenta¢do i no més de janeiro de 2001



