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Medicamentos excepcionais da Portaria n° 1318/02, suas atualiza¢des

ASSUNTO: e FECP.

Consulta N° 015/2020

Trata-se de consulta tributaria sobre interpretacdo da legislagdo tributaria quanto a exce¢do do FECP
para 0s medicamentos excepcionais previstos na Portaria MS n° 1.318/02 e suas atualizacdes.

Em sintese, na sua inicial (doc. 2711025) a consulente expde 0 que segue:

Nos termos da alinea “b”, inciso I, artigo 2° da Lei n® 4056/02, os Medicamentos Excepcionais
previstos na Portaria n° 1.318/02, de 23/07/02, do Ministério da Salde, e suas atualiza¢des e em Lei
estadual especifica estdo excluidos para fins do adicional do FECP.

Em razdo das diversas atualizagdes na legislacdo que trata de “medicamentos excepcionais” a
consulente solicita esclarecimento.

O Programa de Medicamentos Excepcionais era disciplinado pela Portaria GM/MS n° 1.318/02,
revogada pela Portaria GM/MS n° 2.577/06, que aprovou o Componente de Medicamentos de
Dispensagdo Excepcional (CMDE) e, que, por conseguinte teve alterada a totalidade seu Anexo pela
Portaria GM/SM n° 106/09.

No contexto de implementacdo de politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, onde se propunha
uma politica adequadamente estruturada, 0 CMDE foi substituido pelo Componente Especializado
de Assisténcia Farmacéutica (CEAF), tendo sido regulamentado pela Portaria GM/MS n° 2.981/09
(que revogou expressamente a Portaria GM/MS n° 2.577/06) a qual posteriormente foi revogada pela
Portaria GM/MS n° 1.554/13.

Ocorre que, na substituicdo do CMDE pelo CEAF, o rol de medicamentos foi revisado e alterado.

Embora CMDE tenha sido substituido pelo CEAF, a legislacdo do Rio de Janeiro continuou
indicando a expressdo “medicamentos excepcionais” (CMDE). Assim, fundamenta a duvida da
consulente no sentido de definir qual o rol de medicamentos estdo excluidos da regra de aplicagao do
adicional de 2% do FECP, bem como se essa exclusdo se aplica a quaisquer operacfes realizadas
com esses medicamentos independente de seu destinatario (contribuinte ou ndo do ICMS) e tipo de
operacdo (venda, transferéncia, remessa, etc) assim como preconiza o artigo 2°, inciso I, alinea “b”
da Lei n °4.056/02.

E importante lembrar que a Portaria n° 1.554/13 que disciplina 0 CEAF, segrega os medicamentos
em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacédo distintas.

Os critérios de divisao estdo relacionados a complexidade do tratamento da doenca da integralidade
do tratamento da doenga no ambito da linha de cuidado, e manutencédo do equilibrio financeiro entre
as esferas de gestdo do SUS.



Verifica-se, portanto que os medicamentos classificados pela Portaria como sendo dos grupos 1 e 2
guardam semelhanca com a terminologia adotada na Politica Nacional de Medicamentos para
“medicamentos excepcionais”’, como sendo aqueles “utilizados em doencgas raras, geralmente de
custo elevado, cuja dispensacdo atende a casos especificos” e ambos dispdem sobre medicamentos
para tratamento das doencas contempladas no &mbito do CEAF.

Em relacdo ao rol dos trés grupos do CEAF, a Portaria dispde que estdo elencados em determinados
Anexos da Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Diante do exposto a consulente entende:

1. Devem ser consideradas as nomenclaturas e disposicdes relativas ao CEAF, tal como a
Portaria GM/MS n° 1.554/13.

2. Devem ser considerados, portanto, como excluidos da incidéncia do FECP os medicamentos
dos grupos 1 e 2 do CEAF.

3. Deve ser considerada como lista o rol constante do Anexo Il do RENAME o qual relaciona
os medicamentos do “Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica”

4. A ndo sujeicdo do adicional de 2% do FECP aplica-se a quaisquer operacOes e destinatario
dos medicamentos excepcionais nos termos do item 3 acima independente se venda,
transferéncia, remessa, etc com destino a contribuinte ou ndo do imposto.

5. Devem ser consideradas as Portarias que revogam, alteram ou consolidam a Portaria
GM/MS n° 1.554/13, a exemplo das Portarias de consolida¢do n° 02 e n° 7/17 considerando a
previsao legal para atender suas atualizacGes e disposicoes de lei estadual especifica.

Dessa forma, pergunta:

1. Esté correto o entendimento da consulente, de que para fins de ndo incidéncia do FECP deve
considerar os medicamentos arrolados no Anexo Ill — Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica constante da RENAME, segundo Portaria n°® 1.554/13 e suas
eventuais alteragdes (no contexto do CEAF)?

2. Uma vez determinada alista de medicamentos excepcionais, esta correto o entendimento de
que quaisquer operacdes, independente de seu titulo (venda, remessa, transferéncia, etc) ou
destinatario (contribui¢do ou ndo do imposto), ndo se sujeitar-se-ao ao adicional de FECP?

O processo encontra-se instruido com o comprovante de recolhimento de Taxa de Servicos Estaduais
(doc. 2711027) e parecer da AFE 06 (doc. 2823522) informando que o contribuinte ndo se encontra
sob acdo fiscal e que ndo existe débito pendente de julgamento relacionado a matéria sob consulta.

Andlise e Resposta:

Preliminarmente, cumpre ressaltar que, o Fundo de Combate a Pobreza e as Desigualdades Sociais
(FECP) é um fundo constitucional cujos recursos advém do acréscimo de aliquota do ICMS.

No Estado do Rio de Janeiro, a Lei n® 4.056/02 ao disciplinar a matéria, excetua 0os medicamentos
excepcionais previstos na Portaria GM/ MS n° 1.318/02 em seu artigo 2°, inciso I, alinea “b” nos

seguintes termos:

“Art. 2°- Comp8em o Fundo de Combate a Pobreza e as Desigualdades Sociais:

(.)



| - 0 produto da arrecadacéo adicional de dois pontos percentuais correspondentes a um adicional
geral da aliquota atualmente vigente do Imposto sobre Operacdes relativas a Circulacdo de
Mercadorias e sobre Prestacdo de Servicos de Transporte Interestadual e Intermunicipal e de
Comunicagdo - ICMS, ou do imposto que vier a substitui-lo, com excecao:

(.)

b) dos Medicamentos Excepcionais previstos na Portaria n® 1318/02, de 23/07/02, do Ministério da
Saude, e suas atualizacBes e em Lei estadual especifica;” (grifos nossos).

E fato que a Portaria GM/MS n° 1.318/02 sofreu sucessivas atualiza¢des com revogagao expressa das
normas anteriores como segue:

e Portaria GM/MS n° 1.318/02, que usava o conceito de “medicamentos excepcionais”
(revogada pela Portaria GM/MS n° 2.577 de 27/10/06);

e Portaria GM/MS n° 2.577/06, que usava o conceito de “Componente de Medicamentos de
Dispensacgdo Excepcional - CMDE” (revogada pela Portaria GM/MS n° 2.981 de 26/11/09);

e Portaria GM/MS n° 2.981/09, que usava o conceito “Elenco de Referéncia Nacional de
Medicamentos e Insumos Complementares para a Assisténcia Farmacéutica na Atencéo
Basica / Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF” (revogada pela
Portaria GM/MS n° 2.577 de 27/10/06);

e Portaria GM/MS n° 1.554/13 (em vigor), que usa o conceito de “Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica- CEAF”.

Tendo em vista que a matéria indicada no questionamento envolve aspectos relacionados a area da
salide, foi solicitado de oficio ao Ministério da Salde, em especial ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e¢ Insumos Estratégicos, esclarecimentos a respeito do termo ‘“medicamentos
excepcionais”. Em resposta ao Oficio ST n® 49/2016 (doc. 3364027), o referido Departamento
respondeu na forma contida no Oficio n° 4468/2016/DAF/SCTIE/MS (doc. 3364223).

Destacamos os fragmentos transcritos como seguem:

1. “.. a Portaria GM/MS n° 1.318/2002 estabeleceu um conjunto de medicamentos que, a
partir daquele momento, eram os medicamentos excepcionais. Assim, verifica-se que havia
um elenco de medicamentos com critérios explicitos para o seu fornecimento aos usuarios
do SUS, mas que, conceitualmente, ndo eram definidos com precisdo”.

2. “O conceito sobre a defini¢do de medicamentos excepcionais surgiu a partir da defini¢do do
Manual Técnico dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicado em 2002. (...).
Salienta-se que, até aquele momento, ndo havia sido publicado um marco regulatorio
especifico sobre o conceito de medicamentos excepcionais, apesar que tais definigdes, ainda
informais, foram importantes para a constituicdo do Componente de Medicamentos de
Dispensagdo Excepcional”.

3. “Em 2006, o Programa de Medicamentos Excepcionais foi alterado pelo Componente de
Medicamentos de Dispensacédo Excepcional (CMDE) pela Portaria GM/MS n°® 2.577 de 27
de outubro de 2006. Essa Portaria marcou a definicdo do que o SUS entendia por
medicamentos excepcionais ou de dispensa¢do excepcional...”

4. “Assim, a partir de 2010, o Sistema Unico de Saide abandonou o conceito de
“excepcionalidade” ou de “medicamentos excepcionais’, porque havia o entendimento que
0 SUS néo estava ofertando medicamentos de forma excepcional aos usuarios, mas sim por
meio de uma Politica Publica adequadamente estruturada (Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica). Dessa forma, o CMDE foi substituido pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF (regulamentado pela Portaria GM/MS n° 2.981/2009 e,




posteriormente, pela Portaria GM/MS n° 1.554/2013). Assim, para resolver esse problema
conceitual e que gerava problemas de gestdo, foi utilizada a estratégia de resgate do
principio da integralidade do SUS...” (grifos nossos).

5. “Na substituicdo do CMDE pelo CEAF foi revisado todo o elenco de medicamentos,
havendo inclusdes e exclusfes de medicamentos visando a busca da garantia do tratamento
das doencas tratadas e alguns medicamentos foram realocados para o0 Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica. Além disso, foi instituido um Grupo especifico de
medicamentos (medicamentos do Grupo 3 do CEAF) que séo financiados no ambito do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica mas sdo fundamentais para o tratamento
das doengas tratadas no CEAF” (grifos nossos).

6. Dessa forma, conclui-se que desde 2010 ndo hd mais um elenco de “medicamentos
excepcionais” no ambito do SUS. Considerando todas as limitacdes pertinentes referentes a
mudancas de conceitos, medicamentos e doencas tratadas no periodo de 2002 a 2016, pode-
se conferir que a maioria do elenco descrito na Portaria GM/MS n° 1.318/2002 continua
padronizado no SUS nos Grupos 1 e 2 do CEAF (de acordo com a Portaria GM/MS n°
1.554/2013). A partir das informagdes técnicas apresentadas, sugere-se, respeitosamente,
que _a legislacdo local que emprega a expressdo ‘“‘medicamentos excepcionais” seja
atualizada considerando a atual conformacdo e conceitos que organizam e definem a
Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS” (grifos nossos).

Parece-me que conforme ja considerava a Portaria GM/MS n° 1.318/02, as atualizagbes foram
realizadas no sentido de atender a “necessidade de ampliar as situaces clinicas em que o0s
medicamentos excepcionais sdo indicados e de incrementar a cobertura assistencial e o quantitativo
de pacientes atendidos .

Nesse sentido, a Portaria GS/SM n° 1.554/13 ao dispor sobre o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, divide em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizacdo distintas como segue:

"Art. 3° Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e
formas de organizagéo distintas: | - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento
pelo Ministério da Saude, sendo dividido em: a) Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢cao
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica; e b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde
mediante transferéncia de recursos financeiros as Secretarias de Salude dos Estados e Distrito
Federal para aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacgéo para tratamento
das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; Il
- Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programacao, armazenamento, distribuicio e dispensacao
para tratamento das doencas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e Il - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do
Distrito Federal e dos Municipios para aquisi¢do, programagdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo e que esta estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente
Béasico da Assisténcia Farmacéutica. Art. 4° Os grupos de que trata o art. 3° sao definidos de acordo

com o0s seguintes critérios gerais: | - complexidade do tratamento da doenca; Il - garantia da
integralidade do tratamento da doenga no ambito da linha de cuidado; e Il - manutencdo do
equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS. Art. 5° O Grupo 1é definido de acordo com
0s seguintes critérios especificos: |- _maior complexidade do tratamento da doenca; Il -
refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento; 11l - medicamentos

gue representam elevado impacto financeiro para o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e IV - medicamentos incluidos em a¢des de desenvolvimento produtivo no complexo
industrial da saude. Art. 6° O Grupo 2 ¢é definido de acordo com os seguintes critérios especificos:



I - menor complexidade do tratamento da doenca em relacdo ao Grupo 1; e Il - refratariedade ou
intolerancia a primeira linha de tratamento. Art. 7° O Grupo 3 é definido de acordo com os
medicamentos constantes no Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica e indicados pelos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados na versdo final pelo Ministério da Saude
como a primeira linha de cuidado para o tratamento das doencas contempladas pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Art. 8° O elenco de medicamentos de que trata o art. 3°
esté descrito nos Anexos I, 11 e I11. § 1° Os medicamentos dos Grupos 1 e 2 constituem o Anexo il
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente. 8 2° Os medicamentos
do Grupo 3 compdem parte do Anexo | da RENAME vigente". (grifos nossos)

E fato que conceitualmente nio existe nenhuma relagio entre “medicamentos excepcionais” da
Portaria GM/SM n° 1.318/02 e o “Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica — CEAF”
da Portaria GM/SM n° 1.554/13 atualmente em vigor.

Ainda que o rol do citado Anexo Il (grupos | e 1) possa guardar alguma relacdo de coincidéncia
com a antiga lista de “medicamentos excepcionais”’, conforme afirmado pela consulente, houve,
como observado, “mudancas de conceito, medicamentos e doengas tratadas no periodo de 2002 a
2016, conforme discorre 0 Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, o
gue nos impossibilita concluir pela equivaléncia.

Adicionalmente, observe-se que a expressao “c em Lei estadual especifica” foi acrescentada a alinea
“b”, inciso I, artigo 2° da lei n° 4.056/02 pela Lei Complementar n°® 167/15,conforme fragmento
acima transcrito, porém ainda ndo ha previsdo na legislagdo fluminense que disponha sobre
“medicamentos excepcionais”.

Dessa forma, em face da obrigatoriedade de interpretacdo literal de norma isentiva, conforme
determina o artigo 111, I, do Codigo Tributario Nacional (CTN), em resposta a primeira
pergunta da consulente entendemos nao ser aplicavel a isencdo sobre os medicamentos descritos na
alinea “b”, inciso I, artigo 2° da Lei n° 4.056/02 por nao ser possivel a verificagdo do seu alcance ja
que o Ministério da Saude, conforme disposto acima, afirma que se “abandonou o conceito de
medicamentos excepcionais” e que “ndo ha mais um elenco de medicamentos excepcionais no
dambito do SUS”, tornando-se necessaria a edicdo de dispositivo normativo que determine a
aplicabilidade da isencdo do FECP para os medicamentos do SUS face as suas atualizacbes de
nomenclaturas e conceitos.

Diante do exposto, a segunda pergunta da consulente restou prejudicada.

Considerando a resposta do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, sugerimos o envio de cdpia do presente para a Coordenadoria de Estudos e
Legislacdo tributaria (CELT) e também para a Superintendéncia de Tributacdo, com o objetivo de
analisar a alteragdo normativa.

Por fim, fique a consulente ciente de que esta consulta perderd automaticamente a sua eficacia
normativa em caso de mudanga de entendimento por parte da Administracdo Tributaria ou seja
editada norma superveniente dispondo de forma contraria.

CCJT, em 20 de fevereiro de 2020.



