DECRETO N° 4.766, DE 26 DE JUNHO DE 2003.

Regulamenta a criacdo, as competéncias e o funcionamento
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuigbes que Ihe confere o art. 84, incisos IV e VI, alinea
"a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Medida Provis6ria no 123, de 26 de junho de 2003,

DECRETA:
Art. 1° A Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo,
tem por objetivos a adocao, implementacdo e coordenacao de atividades relativas a regulacdo econémica
do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por meio de

mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2° Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecucao dos objetivos da regulacao
econdmica do mercado de medicamentos:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagédo econémica do mercado de medicamentos;
Il - estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos;

Il - definir claramente os critérios para o estabelecimento dos precos dos produtos novos e novas
apresentacfes de medicamentos, nos termos do paragrafo Unico deste artigo;

IV - decidir pela excluséo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da legislacédo
aplicavel, bem como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacao ou reajuste de precos;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de medicamentos a serem
observados pelos representantes, distribuidores, farmacias e drogarias, inclusive das margens de farmacias
voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica;

VI - coordenar a¢Ges dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a implementacgéo dos objetivos
previstos no art. 1° deste Decreto;

VIl - sugerir a adogédo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a
implementacao da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adocgédo de legislagGes e regulamentacdes referentes a regulacdo econémica do
mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentaces que envolvam tributacdo de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer alteracdo da carga
tributaria;

Xl - sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de medicamentos;

XIl - monitorar, para os fins deste Decreto, 0 mercado de medicamentos, podendo, para tanto,
requisitar informacdes sobre producéo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que
julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de direito publico ou privado;

XIlI - zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos;
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XIV - decidir sobre a aplicagcdo de penalidades previstas na Medida Provisoria no 123, de 26 de
junho de 2003, e, relativamente ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei no 8.078, de 11 de
setembro de 1990, sem prejuizo das competéncias dos demais 6rgaos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor; e

XV - elaborar seu regimento interno.

Paragrafo Unico. A partir da data da publicacdo deste Decreto, os produtos novos e as novas
apresentacGes de medicamentos, que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela
empresa produtora, observaréo os critérios de definicdo de precos iniciais estabelecidos pela CMED.

Art. 3° A CMED sera composta pelos seguintes Ministros de Estado, que, em conjunto, formarao o
Conselho de Ministros:

| - da Salde, que o presidirg;
Il - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica;
lIl - da Justica; e
IV - da Fazenda.
8 1° O Conselho de Ministros sera o 6rgéo de deliberacao superior e final da CMED.

§ 2° Os Ministros de Estado indicardo suplentes, que terdo poderes para representa-los em suas
auséncias.

§ 3° O Conselho de Ministros deliberara mediante resolugbes, com a presenca de todos os seus
membros ou de suplente formalmente indicado.

§ 4° As decisBes do Conselho de Ministros serdo tomadas por unanimidade.

8§ 5° Sempre que constarem da pauta assuntos da area de atuacao de outros 6rgaos e entidades da
administracdo publica federal, os respectivos titulares poderéo ser convidados a participar de reuniées do
Conselho de Ministros da CMED.

Art. 4° Compete privativamente ao Conselho de Ministros:

| - aprovar critérios para reajustes de precos de medicamentos;

Il - decidir pela inclusédo ou exclusdo de produtos no regime de que trata o inciso IV do art. 20;
Il - aprovar o regimento interno da CMED; e

IV - aprovar os precos dos medicamentos que forem objeto de alteracao da carga tributaria.
Art. 5° A CMED terd um Comité Técnico-Executivo e uma Secretaria-Executiva.

Art. 6° O Comité Técnico-Executivo é o nucleo executivo colegiado da CMED e tera suas
competéncias definidas no regimento interno.

§ 1° Compdem o Comité Técnico-Executivo:

| - o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que o
coordenara;

Il - o Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica;

Il - o Secretario de Direito Econdmico do Ministério da Justica; e
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IV - 0 Secretario de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda.

§ 2° Os representantes titulares do Comité Técnico-Executivo designardo os seus respectivos
suplentes, que os representardo em suas auséncias.

Art. 7° A Secretaria-Executiva da CMED seréa exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo Unico. Compete a Secretaria-Executiva:
| - prestar assisténcia direta ao Conselho de Ministros da CMED;
Il - preparar as reunides do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo;

lIl - acompanhar a implementacédo das deliberagfes e diretrizes fixadas pelo Conselho de Ministros
e pelo Comité Técnico-Executivo;

IV - coordenar grupos técnicos intragovernamentais, realizar e promover estudos e preparar
propostas sobre matérias de competéncia da CMED, para serem submetidas ao Conselho de Ministros e ao
Comité Técnico-Executivo; e

V - cumprir outras atribuicées que Ihe forem conferidas regimentalmente pelo Conselho de Ministros.

Art. 8° Poderao ser criados, no ambito da CMED, comités técnicos de trabalho, com o propésito de
realizar e promover estudos, discutir e preparar propostas sobre matérias de competéncia da CMED, para
serem apresentadas ao Comité Técnico-Executivo.

Art. 9° O apoio administrativo e 0s meios necessarios a execucao dos trabalhos da CMED, do
Comité Técnico-Executivo e da Secretaria-Executiva serdo providos pelo Ministério da Saude.

Art. 10. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.
Art. 11. Fica revogado o Decreto no 4.045, de 6 de dezembro de 2001.

Brasilia, 26 de junho de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Marcio Thomaz Bastos
Antonio Palocci Filho
Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva
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