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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO
N2 506, DE 2013

(REQUERIMENTO N2 19, DE 2013 — CMA)

Considerando a competéncia exclusiva do Congresso Nacional,
* de fiscalizar e controlar os atos do Poder Executivo, prevista no inciso X do
art. 49 da Constitui¢o, ¢ nos termos do disposto no art. 50, § 2° da.
Constituigdo Federal e nos arts. 215, L, a, e 216 do Regimento Interno do
Senado Federal, requeiro sejam solicitadas ao Senhor Ministro de Estado da
Satde informagdes acerca do cumprimento da recomendag@o registrada como
iitem 2 do Acdrddo 3016/2012 — TCU — Plendrio, exarado pelo Tribunal de
Contas da Unido, relativo ao. TC 034.197/2011-7, que avalia se a atuagfo
-regulatoria’ da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED -
— reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a pratica de pregos
_abusivos.

Sala da Comisséo, 14 de maio de 2013.

W . Relator



Comisséao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle
Requerimento {9 , de 2013
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PARECER N2 398, DE 2013

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO
CONSUMIDOR E FISCALIZAGCAO E CONTROLE, sobre o
Aviso AMA n° 25, de 2012 (Aviso n° 1.432/2012, na origem),
do Tribunal de Contas da Unido (TCU), que encaminha copia
do Acdrddo n® 3.016/2012 — TCU - Plenario, acompanhado
do Relatério e do Voto que o fundamentam, com o objetivo
de avaliar se a atuagfio regulatéria da Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos — Cmed — reduz os efeitos das
falhas de mercado, evitando a préatica de pregos abusivos (TC
n° 034.197/2011-7).

RELATOR: Senador FERNANDO COLLOR

. O Aviso da Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor
e Fiscalizag¢do e Controle (AMA) n° 25, de 2012 (Aviso n° 1.432-Seses-TCU-
--Plenério, de 8 de novembro de 2012, na origem), encaminha o Acdérddo n®
3.016/2012, do Tribunal de Contas da Unifo (TCU), relativo 2 -auditoria
operacional realizada por aquele orgdo a respeito da atuacio da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), érgéo_colegiado presidido
pelo Ministério da Satide e responsével pela fixac8o de pregos maximos para

>dicamentos no Pajs.

_ A motivagdo inicial da audltona fo1 ver1ﬁcar quais pardmetros
: poderlam orientar a fiscalizacso, pelo TCU, das aquisicdes de medicamentos
pelos entes pilblicos, no que toca aos valores pagos. O Acérddo n°.
1:146/2011-TCU-Plendrio recomendou o wuso do prego-fibrica como
_ pardmetro de controle de precos de medicamentos adquiridos pelo Sistéma

Unico dé Sande (SUS). O prego-fabrica, definido pela CMED, € o prego
maximo que os laboratérios podem praticar nas vendas por atacado

No entanto, a equipe de auditoria, ao analisar informacdes acerca
dos pregos efetivamente praticados no mercado de farmacos, detectou graves
distorgdes, fato que nfo confere credibilidade aos pregos-fabrica como

instrumento de ﬁscahzagao e controle.

As distorg:é*es aparecem mais claramente nos casos em que a
concorréncia_entre diversps fabricantes € mais acirrada. Nesses casos, os
precos de: mercado observados foram, via de regra, muito inferiores aos
Precos- _fabrica, embora tenham sido observadas largas variagdes.



Citemos alguns dados para ilustrar essa situacfo. Bm varios casos
de medicamentos com grande participagdo no mercado, os pregos-fabrica
vigentes chegam a representar o triplo (por exemplo, 0 Cloreto de Sédio — 9
mg/ml), o quaddruplo (Losartana- Potassica — 50 mg) ou até o quintuplo
(Azitromiciha — 500 mg) dos pregos encontrados no mercado (Tabela 7,
pagina 35 do Relatério de Auditoria Operacional).

Convém observar que ndo se trata de alguns poucos c¢asos
isolados. A0 comparar os pregos-fabrica com os valores que resultam de
processos licitatdrios, ha produtos que sdo adquiridos, em média, por pouco
mais de 10% do prego-fabrica que consta da Tabela da CMED (§§ 85 & 86 do
Relatdrio de Auditoria Operacional).

Essas divergéncias sugerem que os pregos-fabrica, tais como
determinados pelo modelo vigente, estéio altos demais ¢ nfio representam um
limite realista aos pregos praticados pelos laboratorios, ao menos -nos
mercados em que as mencionadas distor¢es foram verificadas.

J& no caso dos miedicamentos fabricados em regime de’
monopélio ou oligopdlio, os pregos praticados pelos laboratérios se situaram
nas proximidades dos precos-fabrica. Essa situacfo sugere a hipotese de que
os precos-fabrica divulgados pela CMED tém dado espago aos fabricantes que -
detém poder de mercado para a adocdo de pregos elevados, em detrimento dos
consumidores. '

Outra distorgdo aparece nas comparagdes internacionais de
pregos efetuadas pelos auditores'do TCU. No caso dos medicamentos antigos,
os precos-fibrica brasileiros aparecem entre os mais elevados nas
comparacdes entre os paises da amostra. J4 para os medicamentos licenciados
.mais recentemente, o padrio € o oposto: os medicamentos brasileiros
encontram-se entre 0s mais baratos — alguns estdo até 50% mais baratos do

que a média internacional.

Note-se que a pesquisa foi ampla: os paises. abrangidos foram
Austrélia, Canada, Espanha, Estados Unidos, Franga, Grécia, Jtalia, Nova
Zelandia e Portugal. Para fins de comparagdo, foram adotados os pregos
praticados na distribui¢do, deduzidos os tributos indiretos e a margem de
comercializa¢io e convertidos pela taxa de cdmbio média dos sessenta dias
anteriores a realizacdo da pesquisa.. ' '



Além das questdes relativas ao calculo dos pregos-fabrica, -a
auditoria também - registrou falhas na forma de dlvulgacao das tabelas da

CMED.

, Os objetivos da auditoria podem ser expressos pelas seguintes.
questdes: '

1. O preco-fabrica definido pela CMED mostra-se razoavel
para o mercado naclonal e em comparagéo com o mercado
internacional?

2. O modelo regulatério estabelecido para o mercado de
medicamentos no Brasil garante que os precos fixados
sejam razodveis e possui os instrumentos adequados em
comparagdo com o modelo de outros paises?

3. A attaglo da CMED como 6rgdo regulador ¢ condizente
com as competéncias fixadas na Lei?

4” As informagdes relevantes acerca do prego-fabrica estao
disponiveis e oferecem fAcil acesso?

. Embora o setor farmacéutico brasileiro seja considerado, em
geral, de baixa concentragdo, existe consideravel poder de mercado por parte
de algumas empresas. O fato de que os medicamentos ndo sdo, na ampla
maioria dos casos, facilmente substituiveis e intercambidveis confere a alguns
fabricantes — detentores ou ndo de patentes que lhes confiram exclusividade
na produgéo e na comercializagdo de certas drogas —uma posu;ao prlvﬂeglada
perante o mercado que atendem

A baixa concorréncia em alguns mercados especificos soma-se o
fato de que, via de regra, os medicamentos sfo prescritos por médicos, e néo
livremente escolhidos pelos pacientes. A preocupagdo dos meédicos com o
custo do tratamento — e, portanto, seu empenho em encontrar alternativas
mais baratas — € menor do que a preocupagio do doente e de seus familiares.
Por isso, muitas vezes o medjcamento prescrito nfo é o mais econdmico. Eis
as razBes para a intervengdo do Estado nesse mercado, com o intuito de
garantir o acesso da populago aos medicamentos necessarios, a - pregos
moédicos, sem, contudo, inviabilizar a atividade privada. :



O atual modelo de regulagio do sistema farmacéutico brasileiro
foi instituido pela Lei n® 10.742, de 2003, resultante da.conversio da Medida
Proviséria n® 123, de 2003. Essa Lei criou a CMED, conferiu-lhe competéncia
para regular os pregos de lancamento dos novos medicamentos e estabeleceu
os critérios para o reajuste anual dos pregos-fébrica no Pais.

O modelo adotado €, em suas linhas gerais, um modelo de prego
méximo, também conhecido na literatura internacional como price cap.
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DGELUJ.dU €85¢ mﬁuclu, cabeao Es deu determinar o limite méximo dos precaos
a serem praticados, sem, entretanto, nnpedu que a concorréncia entre as
empresas resulte-em precos mais baixos.

. A atuagdo da CMED ocorre em dois momentos distintos da
. regulagdo dos pregos dos medicamentos. O primeiro € a fixagdo do prego do
medicamento novo, que obedece a normas expedidas peld propria Cdmara. O
- segundo € o reajuste anual, realizado de acordo com as regras estabelecidas na
Lei, que confere 8 CMED pouca margem de mancbra. |

Segundo as normas atuais, estabelecidas pela Resolugdo CMED
n°® 2, de 2004, os medicamentos foram divididos em seis categori'as, e cada
uma delas esté sujeita a uma regra diferente de formagfo de preco-fabrica. As
_ regras envolvem, por exemplo, comparagdes internacionais (tomando como
limite o menor preco encontrado em uma lista de paises), compara¢des com o
custo de tratamento com drogas alterativas j& disponiveis no mercado e, no
caso dos genéricos, a limitagdo a 65% do prego do medicamento de
referéncia.

E importante observar que essas regras valem apenas para os
-medicamentos novos, autorizados pela.Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) a partir da data de vigéncia da Lei. No caso dos
medicamentos que haviam sido registrados -anteriormente, os precos-fabrica
resultaram da simples reprodugio dos valores de mercado entéio praticados, o
que consolidou uma estrutura de pregos elevados em termos internacionais e
descolados da realidade econdmica do Pais, em contradigdo com 0s proprios
objetivos do ente. regulador :

O reajuste por outro lado, segue pardmetros estabelecidos
rigidamente pela Lei. O reajuste ¢ calculado pela aplicacdo da infla¢8o
observada no periodo, medida pelo Indice Nacional de Pregos ao Consumidor
‘Amplo, calculado pela Fundacfo Instituto Brasileiro de Geograﬁa e
Estatistica (IPCA/IBGE), e de trés fatores, chamadosde X, Y e Z.



O fator X reflete o ganho de produtividade das empresas, e é
deduzido do IPCA para fins de corre¢io dos pregos. O fator Y reflete a
variacio dos custos dos insumos utilizados sobre os quais os laboratérios néo
tém controle (¢ o que a literatura chama de “custos nfio gerenciaveis™), acima
do IPCA. Especificamente, sdo considerados a energia elétrica e os insumos
importados, sendo o impacto destes mensurado pela variagdo cambial. O fator
Z,.por sua vez, reflete o poder de mercado -das empresas e €, portanto,
diferenciado por subsetor da inddstria farmacéutica. Quanto maior o poder de
mercado, menor ¢ reajuste permiitido pela Lei.
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TCU considerou exageradas as limitagdes ao
elevagio dos pregos-fabrica. Segundo o Tribunal,
a establhzag;ao dos pregos-fabrica e, mais a.mda, sua reduc;ao Serla
necessario, -portanto, estabelecer um mecanismo de revisfio periédica, com
outros critérios. -Esse mecanismo j4 existe, por exemplo, no modelo de

regulagéio das distribuidoras de energia elétrica.

A

No que toca ao tratamento comendo ao fator 7, a auditoria do
TCU assinalou duas falhas. ' :

A primeira € que o critério adotado pela CMED para caracterizar
‘a existéncia de poder de mercado esta em desacordo com o adotado na Lei n°
12.529, de 2011, que estruturou o Sistema Brasileiro .de Defesa da
Concorréncia. Segundo 'essa Lei, basta que uma empresa detenhh i
participacéo de 20% do mercado relevante para caracterizar
me

a
noder de rcado. Na Fnrmn]q da (“T\/I'F"n norém. nara que um merca d_@ se a
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considerado concorrencial basta uma participagdo dos genéricos de 20%. Em
outras palavras, a-CMED admite que uma empresa abasteca quase 80% do
consumo e, ainda assim, néo seja considerada detentora de poder de mercado.

Por outro lado, ‘em uma falha na direcdo oposta, a CMED nfo considera a
concorréncia representada pelos medicameritos similares.

. A segunda falha refere-se & defini¢do de mercado relevante. A
CMED adotou o agrupamento de medicamentos por classe terap&utica. Esse
critério néo. ¢ corroborado pela literatura nem pelo TCU. O mercado relevante
deve levar em conta a efetiva possibilidade de substituicdo entre  os
medicamentos, pois é essa substituibilidade que d4 margem & concorréncia
entre os fabricantes, principio que nfo é refletido adequadamente pelo
conceito de classe terap8utica. Assim, h4 tendéncia a distorcer as medidas de
concorréncia entre os:medicarientos representada pelo fator Z.



- Por todas essas razdes, o TCU conclui que o modelo atualmente
vigente nfo ¢ adequado’e ndo esta apto a servir como guia ao gestor publico
na avaliagdo de pregos de aquisi¢do de medicamentos pelos entes federados, e
nem como protecdo ac cidaddo comum que os adquire em carater privado.

| Por fim, a auditoria realizada apontou problemas na divulgacio
das: Tabelas- da CMED. Primeiro, a equipe constatou que a forma de
divulgagdo das Tabelas ndo facilita o acesso do usudrio. Varios agentes
plblicos relataram dificuldades para encontra-la.-

Segundo, mesmo quando acessada, a Tabela ndo estd organizada
de forma a garantir a transparéncia esperada as informag@es que contém, o
que configura um empecilho ao seu uso pratico. A formatacdo ndo &
padronizada nem amigével, faltam dados, as referéncias aos principios ativos
sA0 incompletas e ambiguas, e varios medicamentos nfo sio acompanhados
da informagdo relativa & respectiva concentragéo.

B facil perceber que, nessa forma, a . Tabela nfo atende os
requisitos dos arts. 5° e 8° da Le1 n® 12.527, de 2011, chamada “Lei de Acesso
a Informag&o”, onde se 1€:

~ “Ayt. 5° E dever do Estado garantir o direito de acesso &
informacio, que serd franqueada, mediante procedimentos objetivos e
4dgeis, de fofma transparente, clara e em linguagem' de facil
compreensao.

Art. 8 B dever dos Grgfos e entidades publicas promover,
independentemente de requerimentos, a divulgacio em local de facil
acesso, no dmbito de suas competéncias, de informagdes de interesse
coletivo ou geral por eles produzidas ou custodiadas. =

.......................................................................................................

, Pelas razdes acima, e mediante proposta do Relator da matéria,
Ministro Walton Alencar Rodrigues, os ministros-membros do TCU, reunidos
em Sessdo do Plendrio de 8 de novembro de 2012, acordaram em:

1. Determinar a0 Ministério da Satide, com fundamento no art.
15 da Lei 8.666/1993, que, no prazo de 60 (sessenta) dias, alerte .
estados e municipios quanto & possibilidade de superdimensionamento



de pregos-fibrica registrados na Tabela CMED, tomando-se
mprescmdwel a realizacfo de pesqulsa de pre‘;os prévia a licitagdo, e
que a'daquisicdo de medlcamentos por pré¢os dbaixo 'do prego- fabnca
recrlstrado nio exime o gestor de possfveis sangdes;

2. Recomendar ao Ministério da Saiide que articule junto a -
Presidéncia da Repiblica a possibilidade de apresentar ao Poder
Legislativo proposta de revisdo do- modelo regulatério de ajuste dos
pregos dos medicamentos previsto na Lei 10.742/2003, de forma a
desvincular tal ajuste da inflagdo e que. considere revisGes periodicas a
partir de critérios como comparagéo mtemac:lona_'[ variagio cambial e
custo dos diferentes tratamentos;

' 3. Determinar a Chmara de Regtﬂac;ao do Mercado de
Medicamentos que:

3.1. Com base no art. 4°, §4°, inciso I da Lei 10.742/2003 e art.
36 da Lei 12.529/2011, apresente a este Tribunal, nd prazo de 180 -
(cento e oitenta) dias, nova metodologia de céleulo do fator de pregos
relativos intrassetor de forma a considerar no ajuste anual dos pregos
dos medic¢amentos o poder de mercado;

3.2. Com base nos arts. 3° 5° e 8° da Lei 12.527/2011,
apresente a este Tribunal, no prazo 180 (cento e oitenta) dias, tabela
de divulgac8o dos pregos-fabrica isenta das distorgdes identificadas,
com sistemética padronizada de alimentacdo dos dados, de modo a
permitir a correta consulta e analise .de pregos dos farmacos
registrados;

4. Recomendar & Chmara de Regulagdio do Mercado_ de
Medicamentos que avalie se o uso do custo de tratamento para fixacHo
dos precos dos rhedicamentos registrados nas Categorias H e V,
desconsiderando o menor preco internacional se este s€ mostrar
significativamente mais elevado, pode prejudicar a oferta dos
farmacos no pafs; '

5. Encaminbar 0 acorddo, acompanhado do relatério e do voto
que o fundamentam, & Casa Civil da Presidéncia da.Repiblica, ao
Ministério da Saude, a Agéncia Nacional -de Vigildncia Sanitéria, ao
Conselho Administrativo de Defesa Econdmica, & Comissio de
Seguridade Social e Familia ¢ & Comisséo de Fiscalizagio Financeira
e Controle, da Cémara dos Deputados, 4 Comissdo de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle e 4 Comissio de
Assuntos Sociais, do Senado Federal; :

6. Determinar o monitoramento, pela 4" Secretarla de Controle
Externo, das determinagfes expedidas neste ac6rdfio; =

7. Ar_qulvax 0 processo.
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Io-Acorddo-do- TCU, creio que-o- -Item-2; que-recomenda ao-
Ministério da Satde a apresentagéio de projeto de lel para revisar o modelo
regulatério do mercado de medicamentos, merecé especial atengio por parte
do Congresso Nacional, em geral, & desta Comisséo, em particular.

Em.-face -do- exposto, proponho que -a-.Comissdoc tome-

. conhecimento da matéria € subrneta a Mesa do Senado Federal o seguinte:

REQUERIMENTO N° 19, DE 2013

Considerando a competéncia exclusiva do Congresso Nacional
de fiscalizar e controlar os atos do Poder Executivo, prevista no inciso X do
art. 49 da Constituicdo, e nos termos do disposto no art. 50, § 2° da
Constituicdo Federal e nos arts. 215, 1, a, e 216 do Regimento Interno do
Senado Federal, requeiro s¢jam solicitadas ao Senhor Ministro de Estado da
Saude informagdes acerca do cumprimento da recomendagio registrada como
item 2 do Acorddo 3016/2012 — TCU ~ Plenario, exarado pelo Tribunal de
Contas dd Unifio, relativo ao. TC 034.197/2011-7, que avalia se a atuagio

-régulatdria da CAmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED
— reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a pratica de precos
~abusivos.

Sala da Comissdo, 14 de maio de 2013.

o AR, 3 l l :
5 EpTE 60“ o .M&Crfﬂ' , Presidente

' f,.,« '
_‘]ﬁ*"’{"‘/ , Relator
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SECRETARIA DE COMS%@ES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES

ATA DA 12* REUNIAQ EXTRAORDINARIA DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE,
DEFESA DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E CONTROLE, DA 3* SESSAO
LEGISLATIVA ORDINARIA DA 54* LEGISLATURA, REALIZADA EM 14 DE MAIO
DE 2013, TERCA-FEIRA, AS 08H30, NA ALA SENADOR NILO COELHO, SALA N° 6.

As oito horas e vinte e sete minutos do dia quatorze de maio de dois mil e treze, na sala de
reuniGes n° 6, da Ala Senador Nilo Coelho, sob a Presidéncia do Senhor Senador BLAIRO
MAGGI, retne-se a Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizaclo e
Controle - CMA. Assinam o livro de presenca os Senhores Senadores ACIR GURGACZ, ANA
RITA, RODRIGO ROLLEMBERG, LULZ HENRIQUE, VALDIR RAUPP, IVO CASSOL,
ATAIDES OLIVEIRA, CICERO LUCENA, BLAIRO MAGGI, FERNANDO COLLOR,
RANDOLFE RODRIGUES, VANESSA GRAZZIOTIN, JOAO ALBERTO SOUZA,
ALOYSIO NUNES FERREIRA ¢ FLEXA RIBEIRO. Deixam de comparecer os Senhores
Senadores ANIBAL DINIZ, JORGE VIANA, ROMERO JUCA, GARIBALDI ALVES,
KATIA ABREU, JOSE AGRIPINO E EDUARDO AMORIM. A Presidéncia declara abertos
os trabalhos e submete a dispensa da leitura e a aprovagdo das Atas da reunifo anterior e da 92
. Reunifo Ordindria da CMA, que sdo dadas como aprovadas. A seguir, submete a dispensa da
Jeitura & aprovagio das Atas da 4* Reunifio de 2012 e da 1°* Reunifo de 2013 da Subcomissdo
Tempordria para Acompanbar a Execugfio das Obras-da Usina de Belo Monte, que também s&o
dadas como aprovadas. Apés, faz os seguintes COMUNICADOS: Oficio Circular n° 7, de 2013,
do Ministério do Meio Ambiente, que “encaminha exemplar da publicacdio do Plano Anual de
Outorga Florestal 2013, em formato de folder e em versdo digital da integra do plano, contendo
informaces sobre as florestas publicas brasileiras federais aptas para a concessdo florestal. A
verséo digital desse documento também encontra-se disponivel no site do Servigo Florestal
Brasileiro (www.florestal.gov.br)”; e Convite para o 11° Férum Brasileiro de Contratacio e
Gestéo Publica a ser realizado nos dias 23 e 24 de maio no Centro de Convencdes de Brasilia —
DF. LEITURA DE AVISOS, EM. CONFORMIDADE AO ATO N° (2, DE 2009 DA
.COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO CONSUMIDOR E FISCALIZACAO E
CONTROLE DO SENADO FEDERAL, APROVADO EM 08/12/2009. A presidéncia
comunica o recebimento dos seguintes avisos encaminhados a esta comissdo, relacionados a
atividades de fiscalizagio e controle. Os documentos ¢ suas reSpectlvas propostas de
encaminhamento constam da pauta cheia da reunifo. Conforme analise prévia, os seguintes
avisos serdo distribuidos para relatoria: Aviso TCU n° 334, de 27 de margo-de 2013, que “Cuida
de avaliaglo da regularidade da operagfio de crédito realizada entre BNDES e o Governo do
Estado do Paran4 para financiar o projeto de reforma e ampliagio do Estidio Arena da Baixada,
em Curitiba/PR, obra que se insere no esforgo para realizagio da Copa do Mundo de Futebol de
2014” - Enquadrado no inciso V do art. 2° do Ato 2/2009-CMA; Aviso TCU n° 297, de 27 de
margo de 2013, que “Cuida de auditoria que tem por objetivo conhecer e avaliar a forma como a
ANP realiza o controle da medicio de petrdleo e gés natural.” — Enquadrado no inciso I do art.
2° do Ato 2/2009-CMA; Aviso TCU n® 345, de 27 de marco de 2013, que “Cuida de
recomendacdo para disposicdo, nos instrumentos convocatdrios da Infraero, de cldusula tendente
a coibir lances intermedidrios que intentem cobrir a methor proposta como diferenca irriséria.” —
Enquadrado no inciso III do art. 2° do Ato 2/2009-CMA; Aviso TCU n°® 630, de 12 de abril de
2013, que “Cuda de acompanhamento da operacio de concessio de crédito relativa ao
financiamento do Projeto BRT Transcarioca, celebrada entre o BNDES e a Prefeitura do Rio de
Janeiro.” — Enquadrado no inciso V do art. 2° do Ato 2/2009-CMA [i8wisG D@ mS A3fisde: 12 de
abril de 2013, que “Cuida de acompanhamento da operacfio de cavesssioides miRditorrslativasds, .
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demolicdo e reconstrucdo do Estadio Octavio Mangabeira, em Salvador/BA, celebrada entre o
BNDES e o Governo do Estado da Bahia, agio que se insere no esforgo para a realizagéo da Copa
de 2014.” — Enquadrado no inciso V do art. 2° do Ato 02/2009-CMA; Aviso TCU n° 476, de 17
de abril de 2013, que “Cuida de representacio pelo Ministério Piiblico Federal em razdo de
possivels irregularidades nos contratos para a execucdo dos estadios de futebol para a Copa do
Maundo, decorrente da isengfo tributéria concedida pela Lei n° 12.350/2011.” — Enquadrado no
inciso II do art. 2° do Ato 02/2009-CMA; Aviso TCU n° 491, de 17 de abril de 2013, que “Cuida
de avaliagBo da regularidade da opera¢do de crédito rezlizada entre 0 BNDES, a holding Beira
Rio S.A., o Banco do Brasil e 0 Banco do Rio Grande do Sul (Banrisul), necessario a reforma e
ampliagio do Estiddio Beira-Rio, em Porto Alegre/RS, como parte dos empreendimentos
necessérios para a realizacdo da Copa do Mundo de 2014.” — Enquadrado no inciso V do art. 2°
do Ato 02/2009-CMA. Os seguintes Avisos ficardo & disposicdo dos Senhores Senadores pelo
periodo de sete dias na Secretaria da Comiss@o. N3o havendo manifestagdo, serfo arquivados:
Aviso TCU n° 393, de 27 de margo de 2013, que “Cuida de levantamento de auditoria realizado
nas obras de alinhamento do cais do Porto de Santos/SP, empreendimento inscrito na matriz de
responsabilidade da Copa do Mundo de 2014. O acérddo se limita a informar ao Ministério do
Esporte que a Companhia Docas do Estado de SZo Paulo antecipou o término da 2 fase das obras
de alinhamento do cais do Porto de Santos, de maneira a viabilizar o término do empreendimento
anteriormente & Copa do Mundo.” — Enquadrado no inciso VI do art. 2° do Ato 02/2009-CMA;
Aviso TCU n° 326, DE 27 de margo de 2013, que “Cuida de- acompanhamento da operacfio de
crédito relativa &s obras de construgio da Arena da Amazonia, formalizada entre 0 BNDES € o
Estado do Amazonas, que se insere no esforgo para realizagio da Copa de 2014. O acérddo se
limita a determinar que a unidade regional competente do TCU dé sequéncia ao acompanhamento
das agBes do BNDES para o mencionado financtamento.” — Enquadrado no inciso VII do art. 2°

do Ato 02/2009-CMA; Aviso TCU n® 460, de 17 de abril de 2013, que “Cuida de

acompanhamento da operac8o de crédito relativa as obras de construcio da Arena Casteldo, em

Al A DRI LA PSR AL DL R0 JRiallva as DUlas e LUllsllvbal U

Fortaleza/CE formah._zada entre 0 BNDES e o Governo do Estado do Cear4, e que se insere no
esforgo para a realizagdo da Copa do Mundo de Futebol de 2014. O acérddo se limita a
determinar a unidade regional do TCU que dé continuidade ao acompanhamento do contrato de
empréstimo.” — Enquadrado no inciso VII do art. 2° do Ato 02/2009-CMA. Antes de passar 2
pauta, a Presidéncia fez breve resumo sobre a tltima reuniio da CMA, realizada no dia 29 de
abril, no Auditério Antbnio Carlos Magalh&es, do Interlegis. Posteriormente, passa a palavra aos
Senhores Senadores FERNANDO COLLOR e ACIR GURGACZ, Passa-se 4 PAUTA. ITEM
1) REQUERIMENTO DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, FISC. E CONTR. N° 20,
de 2013, que “Nos termos do inciso II do 2° do art. 58 da Constituicsio da Repiblica e dos arts. 93
e 113 do Regimento Interno do Senado Federal, requeiro que seja realizada, por esta Comissio de
Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacgo e Controle (CMA) e pela Comissio Mista
Permanente sobre Mudancas Climéticas (CMMC), audiéncia publica conjunta para discutir o
projeto “Opgdes de Mitigacdo de Gases de Efeito Estufa (GEE) em Setores-Chave do Brasil”,
com a presenga de representantes das seguintes instifuicGes: Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MCTI); Ministério do Meio Ambiente (MMA); Ministério da Fazenda; ¢ Programa das
Nagtes Unidas para o Meio Ambiente (PNUMA)”. Autoria: Senadora Vanessa Grazziotin.
Resultado: Aprovado. ITEM 2) REQUERIMENTO DA COMISSAO DE MEIO
AMBIENTE, FISC. E CONTR. N° 21, de 2013, que “Requer, com fulcro no-art. 58, § 2°,
inciso III da Constituiglo Federal, c.c. art. 13, § 1° da lei n° 9.649 de 1998 e na forma de disposto
no Regimento Intemo do Senado Federal, seja o Ministro de Estado das Cidades, Aguinaldo
Ribeiro, convocado a prestar informacdes no Plenario desta Comissdo de Fiscalizagdo e Controle
do Senado Federal, a respeito das dendincias de cobranga de propina de construtoras que atuam no
Programa Minha Casa, Minha Vida”. Auforia: Senador Randolfe Rodrigues. Resultado:
Aprovado. ITEM 3) REQUERIMENTOQ DA COMISSAQ DE MEIO AMBIENTE, DEFESA

-
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DO CONS. E FISCALIZACAO E CONTROLE N° 22, de 2013, que “Requer, nos termos do
art. 93, inciso I, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagfo de audiéncia piiblica para
discutir os limites de endividamento da Unifo e as metodologias de apuragdo dos resuitados
fiscais, com vistas a instruir o Aviso n° 86, de 2012, que encaminha ao Senado Federal cépia do
Acérdao n° 7.469-TCU-1* Cimara e futuras proposigdes sobre o tema. A oportunidade, apresento
_sugestdo no sentido de que sejam convidados para participarem da presente audiéneia piablica: -
Sr. Augusto Nardes, Presidente do TCU; - Sra. Célia Corréa, Secretario de Orgamento Federal; -
Sr..Arno Augustin, Secretaric do Tesouro Nacional; e - Sr. Alexandre Tombini, Presidente do
Banco Central”. Autoria: Senador Cicerc Lucena. Resultado: Aprovado. ITEM 4)
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO CONS..E
FISC. E CONTR. N° 23, de 2013, que “Requer, nos termos do inciso V, do artigo 90 do
Regimento Interno do Senado Federal, c/c artigo 58, §2° inciso V, da Constituigio Federal, o
compareciménto do ministro-chefe da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica, GILBERTO

CARVALHO, para prestar os devidos esclarecimentos aceica da “investigagio paralela” .

conduzida por essa Secretaria na sindicéncia coordenada pela Casa Civil sobre as traficincias da
~ Sra. Rosemary Noronha no-perfodo em que ela chefiava o escritdrio da Presidéncia da Reptblica

em Sdo Paulo”. Autoria: Senador Aloysio Nunes Ferreira. Resultado: -Aprovado. ITEM -8)
AVISO DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO CONS. E FISC. E
CONTROLE N° 25, de 2012, que “Encaminha cépia do Acérddo 3016/2012 - TCU - Plendrio,
acompanhado do Relatério e do Voto que o fundamentam, com o objetivo de avaliar se a atuagio
regulatéria da CAmara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - Cmed - reduz os efeitos das
falhas de mercado, evitando a préatica de precos abusivos (TC 034.197/2011-7)”. Autoria:
Tribunal de Contas da Unido. Relatoria: Senador Fernando Collor. Relatério: Pelo conhecimento
e apresentacio de Requerimento de Informagdes ao Ministro de Estado da Satide. Resultado:
Aprovado o relatério, que passa a constituir o parecer da CMA, pelo conhecimento da matéria e
pela apresentacgo de Requerimento de Informagdes ao Ministro de Estado da Satide (RMA n°
15/2013). ITEM 10) AVISO DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO CONS.
E FISC. E CONTROLE N" 7, de 2013 -~ Nio Terminativo —, que “Encaminha copia do
Acérddo n® 399/2013 - TCU - Plenario proferido nos autos do processe n® TC 024.741/2012-4,
acompanhado do Relatdrio e do Voto que o fundamentam, referente a0 acompanhamento da
operacdo de crédito relativa as obras de construgBo da Arena Pantanal, formalizada entre o
BNDES e o Estado do Mato Grosso”. Autoria: Tribunal de Contas da Unifo. Relatoria: Senador
Flexa Ribeiro. Relatorio: Pelo arquivamento..Resultado: Aprovado o relatério, que passa a
constituir o parecer da CMA, pelo arquivamento da matéria e para que a Comissdo informe a
Subcomisséc Permanente de Acompanhamento da Copa do Mundo de 2013 e das Olimpiadas de
2016 (CMACOPOLIM) sobre o contetido deste relatério. ITEM 11) AVISO N° 12, de 2013, que
“Encarmninha copia do Acordio n® 495/2013 - TCU - Plenario, acompanhado do Relatério e do
Voto que o fundamentam, referente a responsabilidade das empresas envolvidas nas fraudes as
licitacdes verificadas na 'Operacdo Sanguessuga' (TC 015.542/2011-5)”. Autoria: Tribunal de
Contas da Unifo. Relatoria: Senador Ivo Cassol. Relatério: Pelo conbecimento e arquivamento.
Resultado: Aprovado o relatério, que passa a constituir o parecer da CMA, pelo conhecimento e
arquivamento da matéria. ITEM 16) TRAMITACAO CONJUNTA DO PROJETO DE LEI
DO SENADQ N° 14, DE 2012 — NAO TERMINATIVO —, que “Estabelece direitos e garantias
dos portadores de drteses, proteses e materiais implantdveis de uso médico ou odontolégico,
dispbe sobre mecanismos de controle ¢ monitoramento. desses produtes, determina a notificagfio
compulséria em caso de defeitos detectados e dé outras providéncias — Autoria: Antdnio Carlos
Valadares”, e do PROJETO DE LEI DO SENADO N° 17, DE 2012 - NAO TERMINATIVO
—, que “Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junhe de 1998, que dispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia & saide, para garantir o direito a substituigio de proteses e drteses
defeituosas, no dmbito do sistema piblico e privado de saide — Autorza: Senador Humberto
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Costa”. Relatoria: Senador Ivo Cassol. Relatério: Pela aprovagdo do PLS n® 14, de 2012, com
oito ernendas, e pela rejeicdo do PLS n° 17, de 2012. Resultado: Aprovado o relatério, que, passa
a constifuir o parecer da CMA, pela aprovace‘io do PLS n° 14, de 2012, com as emendasn® 1, 2, 3,
4,5, 6,7 e 8-CMA, e pela rejeicdo do PLS n° 17, de 2012, ITEM 17) PROJETO DE LEI bO
SENADO N° 74, de 2013 — NAO TERMINATIVO —, que “DispGe sobre a comercializacio de
sinalizador n4utico em todo o territério nacional”. Autoria: Senador Vital do Rego. Relatoria:
Senador Blairo Maggi. Relatdrio: Pela aprovagdo. Resultado: Aprovado o relatério, que passa a
constituir o parecer da CMA, pela aprovaco do projeto. Registra-se que, para a deliberacdo do
Projeto, 0 Senhor Senador Blairo Maggi convidou a Senhora Senadora Ana Rita para assumir a

- Presidéncia. Ao fim da deliberagfio, o Senhor Senador Blairo Maggi retomou a Presidéncia.
-ITEM 18) PROJETO DE LEI DO SENADO N° 185, de 2011 — Terminativo —, que

“Acrescenta novo inciso ao art. 6° da Lei n° 6.938/81, que dispde sobre a Politica Nacional do
Meio Ambiente, criando o Selo Verde "Preservacio da Amazénia" para produtos oriundos da
Zona Franca de Manaus, ¢ d4 outras providéncias.”. Autoria: Senadora Vanessa Grazziotin.
Relatoria: Senador Cicero Lucena. Relatdrio: Pela aprovagdo nos termos do substitutivo.
Resultado: Aprovado o projéto na forma da emenda n® 1-CMA (Substitutivo), por 6 votos
favoraveis, nenhum voto contrdrio e uma abstengdo. Nos termos do art. 282 do RISF, a matéria

.serd submetida a tumo suplementar de discussdo na préxima reunido da Comissfo, estando aberto

o prazo para apresentagdo de emendas ao substitutivo. Registra-se a .abstencio da Senhora
Senadora Ana Rita. ITEM 20) PROJETO DE LEI DC SENADO N° 626, de 2011 —
Terminativo —, que “DispGe sobre o cultivo sustentével da cana-de-aglicar em areas alteradas e
nos biomas Cerrado e Campos Gerais situados na Amazdnia Legal e d4 outras providéncias”,
Autoria: Senador Flexa Ribeiro. Relatoria: Senador Acir Gurgacz. Relatorio: Pela aprovacfo.

. Resultado: Aprovado o projeto, por 5 votos favordveis, 2 votos contrarios e uma abstencfo.

Registra-se o voto em contrario da Senhora Senadora Ana Rita e do Senhor Senador Rodrigo '
Rollemberg. Registra-se também a absten¢Bo da Senhora Senadora Vanessa Grazziotin., E
aprovada a inclusio EXTRAPAUTA das seguintes matérias: ITEM 21) REQUERIMENTO
DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, FISC. E CONTR. N° 24, DE 2013, que ‘Nos
termos do art. 58 da Constituiclo Federal, combinado com o art. 93, incise II do Regimento
Interno do Senado Federal, requer a Vossa Exceléncia que, ouvido o Plendrio desta Comisséo,
seja realizada Audiéncia Piblica desta para discusséo sobre a exploracio do petréleo na Bacia da
Foz do Amazonas, com a presenca dos seguintes convidados: - Sra. Magda Chambriard, Diretora
Geral da Agéncia Nacional do Petréleo; - Representante do. Sindicato dos Trabalhadores na
Indistria do Petrélec do Para,. Amazonas, Maranhfo e Amapa”. Autoria: Senador Randolfe
Rodrigues. Resultado: O Requerimento foi lido e teve sua votagfo. adiada. ITEM 22)
REQUERIMENTO DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, PEFESA DO CONS., FISC.
E CONTR. N° 25, de 2013, que “Requer, nos termos do art. 90 do Regimento Interno do Senado
Federal, a realizacdo de Audiéncia Piblica no &mbito desta Comissdo, com a finalidade de
debater meio ambiente, cidadania e a unifio das nagBes da América do Sul, a realizar-se dia 18 de
junho do corrente ano, as 8:00, com a presenca dos seguintes convidados: - Marcio Vidal — Vice-
Presidente do TIMT; - Antbnio Rulii Jr. — Desembargador — Presidente da COPEDEM — Colégio
Permanente de Diretores de Escolas Estaduais da Magistratura; - Henrique Nelson Calandra —
Desembargador — Presidente da AMB — Associacio dos Magistrados Brasileiros; - José Sebastifo
Fagundes Cunha — Desembargador — Diretor da EJAL — Escola Judicial da América Latina; -
Jofo Otédvio de Noronha — Ministro do STJT - Anténio Herman de Vasconcelos Dcnjdmln -
Ministro do-STJ; - Ramiro Anzit Guerrero — Prof. Dr. UFMT”. Autoria: Serador Blairo Maggi.
Resultado: O Requerimento foi lido e teve sua votagio adiada, ITEM 23) REQUERIMENTO
DA COMISSAO DE MEIQ AMBIENTE, DEFESA DO CONS. E FISC. E CONTROLE N°
26, de 2013, que “Nos termos do art. 151 do Regimento Comum do Congresso Nacional e do
nciso XI do art. 90 do Regimento Interno do Senado Federal, requer que o evento ‘Clima em
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Debate: Conferéncia de Legisladores sobre Mudangas Climéticas’, que sera realizado em
Brasilia, nos dias 16 e 17 de Outubro de 2013, pela Comissdo Mista Permanente Sobre Mudangas
Climéticas (CMMC), conte com a participacdo da Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do
Consumidor e Fiscalizacdo e Controle do Senado Federal (CMA)”. Autoria: Senadora Vanessa
Grazziotin. Resultado: O Requerimento foi lido e teve sua votagfo adiada. Ficam adiadas as
demais matérias. Nada mais havendo a fratar, encerra-se a reunifio as dez horas e vinte e quatro
minutos, lavrando eu, Estevio Hagel Ledur, a presente Ata, que lida e aprovada, serd assinada
pelo Senhor Presidente e publicada no Didrio do Senado Federzl, juntamente com a integra do

registro de taquigrafia.

Senador BLA! MAGGI
Presidente da Cofissdo d2 Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e Controle

REGISTRO DA TAQUIGRAFIA DA REUNIAO DE 14/05/2013

(Texto com revisdo.)

O SR. PRESIDENTE (Blairo Maggi. Bloco/PR - MT)} — Havende nimero
regimental, declaro aberta a 12* Reunido Extraordinaria da Comissio de Meio Ambiente, Defesa
do Consumidor e Fiscalizagfo e Controle da 3* Sess@io Legislativa Ordinaria da 54* Legislatura.

Submeto aos Srs. Senadores e as Sr*s Senadoras a dispensa da leitura e a
aprovacdo das Atas da reunifo anterior e da 9 Reunifo Ordindria da CMA e das Atas da 4°
Reunifio de 2012 e da 1° Reunifio de 2013 da Subcomissdo Temporaria para Acompanhar a
Execucdo das Obras da Usina de Belo Monte.

Aqueles que concordam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada.

Comunicados da Presidéncia.

Comunice o recebimento dos seguintes documentos que estdo a disposigio dos
. Srs. Senadores para consulta na Secretaria desta Comissio:

— Oficio Circular n® 7, de 2013, do Ministério do Meio Ambiente, que encaminha
exemplar da publicagdo do Planc Anual de Outorga Fiorestal 2013, em formato de folder e em
verséo digital da integra do plano, contendo informagdes sobre as florestas piblicas brasileiras
federais aptas para a cdncesséo florestal. A versdo digital desse documento também encontra-se
disponivel no site do Servico Florestal Brasileiro (www.florestal.gov.br).

— Convite para 0 11° Férum Brasileiro de Confratacdo e Gestdo Piiblica a ser
realizado nos dias 23 e 24 de maio no Centro de Convengfes de Brasiiia — DF.

Leitura de avisos, em conformidade com o Ato n° 2, de 2009, da Comissio de
Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacdo e Controle do Senado Federal. Informo
que todos os avisos estdo relacionados na pauta desta reunido.

Conforme andlise prévia, os seguintes avisos serfio dlstrzbudos para relatoua

~ Aviso TCU n° 334, de 27 de marco de 2013,

Cuida de avaliacdo da regularidade da operacio de crédito realizada entre BNDES

e o Governo do Estado do Parani para financiar o projeto de reforma e ampliacdo do Estddio
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Arena da Baixada, em Curitiba/PR, obra que se insere no esforco para realizagdo da Copa do
Mundc de Futebol de 2014. Enquadrado no inciso V do art. 2° do Ato 2/2009-CMA.

— Aviso TCU n° 297, de 27 de margo de 2013.

Cuida de auditoria que tem por objetivo conhecer e avaliar a forma como a ANP
realiza o controle da medicfo de petréleo e gas natural. Enquadrado no inciso I do art. 2° do Ato
2/2009-CMA. :
— Aviso TCU n° 345, de 27 de margo de 2013.

Cuida -de recomendacdo para disposicdo, nos instrumentos convocatdrios da
Infraero, de clausula tendente a coibir lances intermedidrios que infentem cobriv a melhor
proposta como diferenca irriséria. Enquadrado no inciso I do art. 2° do Ato 2/2009-CMA.

- Awviso TCU n° 630, de 12 de abril de 2013. '

Cuida de acompanhamento ‘da operagio de concessfio de crédito relativa ao

financiamento do Projeto BRT Transcarioca, celebrada entre o BNDES e a Prefeitura do Rio de

Janeiro. Enquadrado no inciso V do art. 2° do Ato 2/2009-CMA.
-- Aviso TCU n° 630, de 12 de abril de 2013.
Cuida dé acompanhamento da operagio de concessio de crédito relativa a
demolicdo e reconstrugdo do Estadio Octivio Mangabeira, em Salvador/BA, celebrada entre o
BNDES e o Governo do Estado da Bahia, agdo que se insere no esforgo para a realizaco da Copa
de 2014. Enquadrado no inciso V do art. 2° do Ato 02/2009-CMA..
' — Aviso TCU n° 476, de 17 de abril de 2013.

Cuida de representacio pelo Ministéric Piblico Federal em razfo de possiveis
irregularidades nos confratos para a execucfio dos estadios de futebol para a Copa do Mundo,
decorrente da isencdo tributiria concedida pela Lei n® 12.350/2011. Enquadrado no inciso III do
art. 2° do Ato 02/2009-CMA.

— Aviso TCU n® 491, de 17 de abril de 2013.

: Cuida de avaliagdo da regularidade da operagdo de crédito realizada entre o
BNDES, a holding Beira Rio S.A., o Banco do Brasil ¢ 0 Banco do Rio Grande do Sul (Banrisul),
necessério & reforma e amphacao do Estadio Beira-Rio, em Porto Alegre/RS, como parte dos
empreendimentos necessarios para a realizagdo da Copa do Mundo de 2014. Enquadrado no
inciso V do art. 2° do Ato 02/2009-CMA.

Conforme anélise prévia, os seguintes avisos estio a disposicdo dos Senadores
membros para consulta na Secretaria da Comissfo por sete dias. Apds esse prazo, se ndo houver
manifestacio, 0s avisos serfo arquivados. '

- Aviso TCU n° 393, de 27 de marco de 2013.

. Cuida de levantamento de auditoria realizado nas obras de.alinhamento do.cais do
Porto de Santos/SP empreendimento inscrito na matriz de responsablhdade da Copa do Mundo

‘de 2014. O acérdéo se limita a informar ao Ministério do Esporte que a Companhia Docas do

Estado de S&o Pauio antecipou o término da 2* fase das obras de alinhamento do cais do-Porto de
Santos, de maneira a viabilizar o término do empreendimentc anteriormente & Copa do Mundo.
Enquadrado no inciso VII do art. 2° do Ato 02/2009-CMA.

— Aviso TCUn® 326, DE 27 de marco de 2013.

Cuida de acompanhamento da operacio de crédito relativa as obras de construcdo
da Arena da Amazdnia, formalizada entre 0 BNDES ¢ o Estade do Amazonas, que se insere no
esforco para realizacio da Copa de 2014. O acdrdéo se limita a determinar que a unidade regional
competente do TCU dé sequéncia ao acompanhamento das aces do BNDES para o mencionado
financiamento. Enquadrado no inciso VII do art. 2° do Ato 02/2003-CMA.

— Aviso TCU n® 460, de 17 de abril de 2013,

Cuida de acompanhamento da operago de crédito relativa as obras de construcdo
da Arena Castelio, em Fortaleza/CE, formalizada entre o BNDES ¢ o Governo do Estado do
Ceard, e que se insere no esforco para a realizacdo da Copa do Mundo de Futebol de 2014, O
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acérddo se limita a determinar & unidade regional do TCU que dé continuidade ao
acompanhamento do contrato de empréstimo. Enquadrado no imnciso VII do art. 2° do Ato
02/2009-CMA..

Antes de passarmos & pauta, gostaria de fazer um breve resumo sobre a Gltima
reunifo da nossa Comiss#o, realizada dia 29 de abril, no Auditério Anténic Carlos Magalhies do
Interlegis. .

Nessa reunifio do dia 29, tratou-se do Seminério sobre o Marco Legal das
Organizacdes das Sociedades Civis, que teve como objetivo instruir o PLS n649/2011, que
estabelece regime juridico das parcerias entre 2 Administragdo Piiblica e as entidades privadas -
sem fins lucrativos, para consecugdo de finalidades de mteresse publico.

O’ evento contou com a presenca do Ex™ Si. Ministro de Estado da Secretaria-
Geral da Presidéncia da Republica da Reptiblica, Dr. Gilberto Carvalho; e de representantes da
Associacio Brasileira de Organizagfes Nio Governamentais {(Abong); da Controladoria-Geral da
Unifio (CGUY); do Tribunal de Contas da Unido (TCU); da Advocacia-Geral da Unifio (AGU); do
Ministério Pablico do Distrito Federal e dos Temritérios (MPDFT); do Imstituto de. Pesquisa
Econbémica Aplicada (Ipea); Ministério do Planejamento, Orgamento e Gesto; do Comité
Facilitador da Plataforma para Um Novo Marco Regulatério para as Organizacdes da Sociedade
Civil da Pontificia Universidade Catélica de S&o Paulo (PUC) e da Fundacio Getilio Vargas.

Os debatedores destacaram a necessidade de regulamentar a colaboracdo entre 4
sociedade e o Estado. E 2 criagdo de um marco legal para as organizagdes da sociedade civil é
imprescindivel pata dar seguranga juridica ao Estado e as entidades que fazem parcerias com a
administragio pubhca,

A reunido foi dividida'em duas partes: a chscussao na parte da manhd teve como
foco a selegfo e a execugio dos projetos; e seguiu, a tarde, com o painel de monitoramento e
prestagdo de contas.

O semindrio foi transmitido, ao vivo, pela Internet e permitiu o envio de perguntas
de todo o Brasil pelo portal e-Cidadania, com uma 6tima participagio. Além dos questionamentos
formulados pelos presentes. no auditério, que gerou um debate de excelente nivel, e que,

-certamente, ird embasar o relatdrio do Senador Rodrigo Rollemberg ao projeto de fei de autoria
do Senador Aloysio Nunes Ferreira.

Gostaria de saber se algum dos colegas Senadores quer fazer o uso da palavra

Por favor, fiquem & vontade.

Presidente Collor.

O SR. FERNANDO COLLOR (Bloco/PTB — AL) ~ Pela ordem, Sr. Presidente
Muito bom dia! '

Somente depois que V: Ex” iniciar a Ordem do Dia, vou iniciar a avaliacio da
pauta Solicitaria 2 V. Ex® a inversdo dela, passando o item n° 8, do qual sou Relator, para o item
n° 1, da pauta, caso fosse possivel. -

0O SR. ACIR GURGACZ (Bloco/PDT — RO} — Sr. Presidente, pela ordem,
também na mesma linha, pedir para, na sequéncia, inverter o item n° 20 para que seja o segundo
item da pauta.

O SR. PRESIDENTE (Blairoc Maggi. Bloco/PR — MT) — Ni
nenhum de inverter essa pauta. O Unico problema, Senador Acir, no seu pleito, &
¢ terminative e ndo ha, ainda, quérum suficiente para deliberar.

0 SR. ACIR GURGACZ (Bloco/PDT - RO) — Gostaria, pelo menes, Sr.
Presidente, de fazer a leitura ¢ deixarmos a votag8o para outro dia, ja seria um avanco. Apenas a
teitura do refatdrio e do voto. E, depois, as discussbes nés poderemos fazer quando houver

qudrurmn para tal.

LA
EO R

nrn
S

que seu projeto
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O SR. PRESIBENTE (Blairo Maggi. Bloco/PR —~ MT) — Farei isso, Senador.

Entdo vamos dar inicio & nossa pauta, passando direto ao item n° 8, do qual o

‘Senador Coller é Relator.

ITEM 8
AVISO DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, DEFESA DO CONS. E’ FlSC E
CONTROLE N° 25, de 2012
- Ndo Terminativo -

Encaminha copia do Acorddo 3016/2012 - TCUI - Plendrio, acomparhado do
Relatério e do Voto que o fundamentam, com o objetivo de avaliar se a atuacdo regulatéria da
Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - Cmed - reduz os efeitos das falhas de
mercado, evitando a pradtica de precos abusivos (TC 034.197/201 1- 7)

Auforia: Tribunal de Contas da Unigo

Relatoria: Senador Fernando Collor

Relatério: Pelo conhecimento e apresentagio de Requerimento de Informagdes ao

Ministro de Estado da Satde

Com a palavra o Relator, Senador Fernando Collor.

O SR. FERNANDO COLLOR (Bloco/PTB — AL) — Muito obrigado a V. Ex?,
Sr. Presidente, Blairo Maggi, Sr’s e Srs. Senadores, trata-se do relatério, como ja falou V. Ex’,
soble a questio de medicamentos e que julgo de muita importincia seja normatizado.

O Aviso da Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizacio e
Controle n° 25, de 2012, referente ao Aviso do TCU relativo 2 auditoria operacional realizada por
aquele érgéo a respeito da atuagio da Cémara de Regulacio do Mercado de Medicamentos, érgéo
colegiado presidido pelo Ministério da Satide e responsavel pela fixagdo de pregos maximos para
os medicamentos no Pafs tem como motivagio inicial da auditoria a verlﬁcacao de quais
pardmetros poderiam orientar essa fiscalizaco.

De 14 para c4, temos a citar alguns dados para ilustrar essa situagio. Em vérios
desses casos de medicamentos com grande participacio no mercado, os pregos-fabrica vigentes
chegam a representar o triplo, por exemplo, no cloreto de sodio 9 mg/ml 0 quadruplo para o
Losartana Potéssica 50 mg; ou até o quintuplo, no Azitromicina 500 mg, dos pregos encontrados
no mercado, segundo a Tabela 7, constante deste Relatério.

Convém observar que nio se trata de alguns poucos casos isolados. Ao comparar
0s. prcg:os -fabrica com os valores que resultam de processos licitatérios, hd produtos que sio
adquiridos, em média, por pouco mais de 10% do preco-fabrica que consta da Tabela da C\/IED
(§§ 85 e 86 do Relatério de Auditoria Operacional). ‘ SR

: -Entdo,- existem vérias divergéncias e vérias distorgles que-.merecem a nossa
aten(;ao.

Os objetivos da auditoria realizada podem ser expressos pelas seguintes questies:

1. O prego-fabrica definide pela CMED mostra-se razodvel para o mercado
nacional € em comparacio com o mercado internacional?

2. O modelo regulatdrio estabelecido para o mercado de medicamentos no Brasil

‘garante que os pregos fixados sejam razodveis e possui os instrumentos adequados em

comparagéo com o modelo de outros paises?
3. A atuacfo da CMED como drgfo recrulador ¢ condizente com as competéneias

fixadas em lei?
4. As informacdes relevantes acerca do prego-fabrica estfo disponiveis e oferecem

facil acesso?
Embora o setor farmacéutico brasileiro seja considerado, em geral, de baixa

- concentracéo, existe considerdvel poder de mercado por parte de algumas empresas. O fato de’

que os medicamentos ndo s3o, na ampla maioria dos casos, facilmente substituiveis e
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intercambidveis confere a alguns fabricantes — detentores ou ndo de patentes que lhes confiram
exclusividade n& produgfio e na comercizlizagdo de certas drogas — uma posicdo privilegiada
perante o mercado que atendem.

E importante observar que essas regras valem apenas para os medicamentos
novos, autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria a partir da data de vigéncia da
Lei. No caso dos medicamentos que haviam sido registrades anteriormente, os pregos-fabrica
resultaram da simples reprodugfo dos valores de miercado entfo praticados, o que consclidou
uma estrutura de pre¢os elevados em termos internacionais e descolados da realidade econémica
do Pais, em contradicdo com os proprios objetivos do ente regulador.

Mesmo guando acessada, a Tabela dos medicamentos ndo estd organizada de
forma a garantir a transparéncia esperada as informac8es que contém, o que configura um
empecilho ao seu uso pratico. A formatag¢8o ndo é padronizada nem amigével, faltam dados, as
referéncias aos principios atives s@o incompletas e ambiguas, e virios medicamentos ndo sio
acompanhados da informagHo relativa a respectiva concentragio.

Pelas razfes acima, e mediante proposta do Relator da matéria, Ministro Walton
Alencar Rodrigues, os Ministros membros do TCU,.reunidos em Sesséo do Plendrio de 8 de
novembro de 2012, acordaram uma série de -determinagbes a0 Ministério da Saide para
cumprimento dessas regras e dessas leis. E, do acérddo.do TCU, creio que o item 2, que
recomenda ao Ministro da Sadde a apresentacdo de projeto de lei para revisar o modelo
regulatorio do mercado de medicamentos; merece especial atencao por parte do Congresso
Nacional em geral e desta Comissdo em particular. -

Em face do exposto, Sr. Presidente, Srs & Srs. Senadores, eu proponho, Sr.
Presidente Blairo Maggi, que a ComissHo tome conhecimento da matéria e submeta & Mesa do
Senado Federal o seguinte requerimento:

Considerando a competéncia exclusiva do Congresso Nacional de
fiscalizar e controlar os atos do Poder Executivo, prevista no inciso X do
art. 49 da Constituigdo, e nos termos do disposto no art. 50, §2° da
Constituigdo Federal, e nos arts. 213, inciso I, altnea “a”, e 216 do
~Regimento Interno do Senado Federal, requeiro sejam so]zcztadas ‘a0 S,
Ministro de Estado da Saude informagdes acerca do cumprimento da
recomendacdo registrada como item 2 do Acdérddo 3.016/2012-TCT-
Plendrio, exarado pelo Tribunal de Conias da Unido, relativo ao TC
034.197/2011-7, que avalia se a atuac@o regulatdria da Cdmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) reduz os efeitos das
Jalhas de mercado, evitando a pratica de pregos abusivos.

Esse € o teor do relatdrio, que finalizo, solicitando &s S. Ex®s que acolham o
parecer ¢ o relatério que ora apresento a V. Ex e a esta douta Comisséo, Sr. Presidente Blairo
Maggi.

O SR. PRESIDENTE (Blairo Maggi. Bloco/PR MT) — Muito obngado
Senador Femando Collor.

Eu coloco em discusséo o relatério. (Pausa.)

N&o havendo quem queira discutir, em votag#o. _

Os Srs. Senadores e as Sr°s Senadoras... ainda ndo temos quérum? Entdo, vou
deixar como lido, Senador Collor, e, assim que houver quérum, nés faremos a votaco.

O SR. ACIR GURGACZ (Bloco/PDT — RO. Fora do microfone) — Sr.
Presidente, € terminativo?

O SR. PRESIDENTE (Blairc Maggi. Bloco/PR. — MT) — N3o, nfo € terminativo.

Eu passo & leitura do item n® 20, que fol pedida como inversdo de pauta, também.

(A Mesa, para decisdo)
Publicado no DSF, 24/05/2013,

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicagdes do Senado Federal - Brasilia ~ DF
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