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Modifique o Art. 1° da Medida Provisdria 754/2016, que passa a vigorar com a seguinte

redacgdo:

“ Art. 12. A Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990 para a vigorar com a seguinte

redacdo:

Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem o estabelecimento do limite de preco do
medicamento pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos - CMED.”
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EMENDA ADITIVA
JUSTIFICACAO

O direito a saude, garantido pela Constituicdo Federal, é um direito
fundamental que implica na obrigagdao do Poder Publico de fornecer medicamentos e
realizar politicas publicas para concretiza-lo. Todavia, falhas na execucdo das politicas
publicas existentes, assim como a escassez de recursos, conduzem a um fenémeno de
judicializacdo do direito a saude, onde o Judicidrio aparece como um importante espaco
de garantia desse direito, ao determinar o fornecimento de determinados
medicamentos aos demandantes e, por outro lado, agravando ainda mais as
dificuldades orgamentdrias ja vivenciadas pelos Poderes Publicos.

A judicializacdo cresceu de forma exponencial nos ultimos anos, em todo
o Brasil, desestruturando a ldgica de funcionamento do SUS e suas competéncias. Com
isso, a Unido, estados e municipios tém comprometido importante parcela de seus
recursos humanos e financeiros, que deveriam ser destinados a politicas publicas para
atendimento integral da populagdo, a aquisicdo de medicamentos judicializados.

De acordo com o Ministério da Saude, desde 2010, houve um aumento
de 1.233% nos gastos do Ministério da Saude com ag¢des judiciais para aquisi¢do de
medicamentos. Naquele ano, o valor consumido foi de RS 120 milhdes. Em 2016 o valor
gasto chegou a 1,6 bilhdo, sendo o valor acumulado de 4,8 bilhdes no periodo.

A Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC,
criada pela lein212.401 de 28 de abril de 2011, teve como objetivo dar maior agilidade,
transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de incorpora¢ao de tecnologias,
além de contribuir para a qualificagcdo das decisdes judiciais e para a reducdo
da judicializacao do direito a salde no pais. Entretanto, ainda s3ao necessarios esforgos
para melhoria do acesso a medicamentos, por meio da otimizacdo de recursos,
evitando desperdicios, promovendo a racionalizacdo no uso dos medicamentos.

Nesse sentido, a CONITEC afirmou em nota que um dos problemas na
judicializacdo dos medicamentos é que alguns ndo tém registro e nem preco CMED no
Pais, o que quer dizer que, quando judicializado, o gestor do SUS estara obrigado a
importa-lo a qualquer prego (ndo ha o limite de prego da CMED) e ainda arcando com
todos os custos de transporte e distribuicio. Além disso, a empresa produtora
internacional ndo assume responsabilidade de nenhuma natureza sobre o seu produto
utilizado no Brasil, tais como a ocorréncia de eventos adversos e acordos de troca de
produtos fora da validade, entre outros.

De acordo com a CONITEC, muitas empresas tém utilizado o artificio de
solicitar registro do medicamento na Anvisa, - muitas vezes utilizando a priorizacdo de
analise, visto serem medicamentos para doencas 6rfas - e, apds a obtencado do registro,
ndo solicitam o preco para a CMED e nem comercializam o produto no Brasil. “O fato é
que, tdo logo o registro do produto é publicado pela Anvisa, as campanhas de marketing
sdo deflagradas, os médicos e as associagdes de pacientes recebem a informacgdo de
que o produto finalmente estd no Brasil e a judicializagdo deslancha.”

Nesse sentido, faz-se imprescindivel a previsdao legal de que o
medicamento somente podera ser adquirido pelo gestor publico, apds a definicdo do
limite de pregos pela CMED, evitando, assim, que o medicamento, apods judicializado,
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possa ser adquirido a qualquer preco, provocando a sangria de recursos do SUS e sua
futura inviabilizagao.
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