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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.”




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.

_J J
DATA ASSINATURA




MPV 754
00002

EMENDA N°
/

APRESENTACAO DE EMENDAS

DATA

" /2016 MEDIDA PROVISORIA N2 754, DE 2016

TIPO
1[ ] SUPRESSIVA 2 [ ] AGLUTINATIVA 3 [ ] SUBSTITUTIVA 4 [ ] MODIFICATIVA 5 [ X ] ADITIVA
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DEPUTADO (A) ASSIS CARVALHO PT Pl 01/01

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

“ Art. 22. A Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990 para a vigorar com a seguinte
redacdo:

LAY PP PP PPPPPPPPPP

XIl — incentivos a utilizacdo, ao estudo e as pesquisas envolvendo plantas medicinais
e fitoterapicos, para incorporag¢ao no ambito do SUS.



EMENDA (ADITIVA)

JUSTIFICACAO

O emprego de plantas com o objetivo de recuperar ou manter a saude é
uma pratica que tem sido utilizada desde os primérdios da humanidade. No Brasil, a
utilizacao de plantas medicinais é bastante difundida, sendo resultado de um acumulo
secular de conhecimentos repassados por meio da tradicdo oral por geracbes e
diferentes etnias e essa disseminagdo das plantas com uso medicinal tem garantido o
acesso de muitas pessoas ao tratamento de doencas.

Diante do reconhecimento da importancia das plantas no tratamento das
doencas, o Sistema Unico de Satide — SUS incorporou, aos poucos, a fitoterapia como um
dos componentes do sistema. J& em 2004, o Conselho Nacional de Saude editou a
Resolugdao n? 338, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica que
contemplou, em seus eixos estratégicos, a “definicdo e pactuacao de a¢des intersetoriais
qgue visam a utilizacdo das plantas medicinais e de medicamentos fitoterapicos no
processo de atencdo a saude”. Em 2006, o Ministério da Saude, por meio da Portaria n2
971, recomendou a implementacdo de acdes e servicos de fitoterapia e plantas
medicinais como componente da Politica Nacional de Prdticas Integrativas e
Complementares para o SUS (PNPIC).

Além da PNPIC, merece destaque a “Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos”, aprovada pelo Decreto Presidencial n25.813, de 22 de junho
de 2006 e que contempla diretrizes que vao além das esferas do setor Saude, englobando
toda a cadeia produtiva de plantas medicinais e produtos fitoterdpicos. Mediante as
acdes oriundas dessa politica, o governo, em parceria com a sociedade, visa garantir a
populacdo brasileira o acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e
fitoterapicos, promovendo o uso sustentdvel da biodiversidade, o desenvolvimento da
cadeia produtiva e da industria nacional.

Em 2010, por meio da Portaria n2 886/GM/MS, de 20 de abril de 2010, o
Ministério da Saude instituiu no ambito do SUS, a “Farmacia Viva”, que tem como
atribuicdes realizar todas as etapas, iniciando pelo cultivo, abrangendo a coleta, o
processamento, o armazenamento de plantas medicinais, a manipulacado e a dispensacao
de preparagbes magistrais e oficinais de plantas medicinais e produtos fitoterapicos.
Esse programa foi inspirado no projeto desenvolvido pelo Professor da Universidade
Federal do Ceara, Francisco José de Abreu Matos, que incentivou a instalacdo de
farmdcias vivas por todo o Estado do Ceard, como forma de ampliacdo do acesso aos
medicamentos, com baixo custo. O potencial do Brasil, um dos paises mais ricos em
biodiversidade em todo o mundo, constitui um fator essencial para a instituicdo de
incentivos a utilizacdo, ao estudo e as pesquisas envolvendo as plantas.

Nesse sentido, faz-se oportuna a previsdo na Lei Organica da Saude do
incentivo a estudos para a incorporacao e utilizacdo cada vez mais crescente de plantas
medicinais no ambito do SUS, de modo a proporcionar e fortalecer os principios da
universalidade e da integralidade em saude, expandindo o acesso da populacdo aos
beneficios dessa pratica no Sistema Unico de Saude.
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CONGRESSO NACIONAL 00003

EMENDA MODIFICATIVA A MEDIDA PROVISORIA 754, DE 2016

Altera a Lei n2 10.742, de 6 de outubro
de 2003, que define normas de regulagao
para o setor farmacéutico.

Dé-se ao art. 49, § 99, da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2016, com a

redacdo dada pela Medida Proviséria n? 754, de 19 de dezembro de 2016, a seguinte

redacdo:

§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar
ajuste extraordinario positivo de precgos, com o objetivo de garantir o acesso
da populagdo a medicamentos indispensaveis a saude publica, mediante
solicitacdo fundamentada pelas areas competentes do Ministério da Saude,
a partir de requerimento do detentor do registro do medicamento,
observadas, cumulativamente, as seguintes condicoes:

| - que os medicamentos integrem as listas de dispensacdo ou de
procedimentos do Sistema Unico de Saude;

Il - quando houver avaliacdo de potencial risco de desabastecimento de
mercado;

Il - quando houver falta de alternativa terapéutica custo-efetiva que supra
o mercado nacional; e

IV — quando houver avaliacdo sobre a situacdo epidemioldgica e
essencialidade do produto.

§ 10. Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar
ajuste extraordindrio negativo de precos, por prazo determinado, com o
objetivo de corrigir distor¢Oes identificadas nos precos de medicamentos,
mediante comprovacdo de que o medicamento objeto do ajuste negativo
pratica preco em percentual significativamente inferior ao autorizado pela
CMED, a qual devera considerar em sua avaliacdo todos os seguintes
critérios:
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| - a existéncia de margens de comercializagdo dos diferentes elos da cadeia
do mercado;

Il - as aliquotas tributarias vigentes;

IIl - o comportamento dos pregos dos medicamentos no mercado nacional e
internacional; e

IV — histdrico de comercializagdo nos ultimos 5 anos.

§ 11 Se, apds andlise da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos, for constatado distor¢des de pregos em mais de dez
medicamentos, o ajuste deverd ser escalonado, em fases, por grupos de
medicamentos, iniciando o ajuste pelos grupos que apresentarem maior
percentual de desconto.

§ 12 O ajuste de precos negativo somente podera ser realizado de maneira
gradual no periodo de no minimo um ano, e desde que permita a adequada
reorganiza¢ao do mercado.

§ 13 A CMED publicard, no Diario Oficial da Unido, relatdrio circunstanciado
contendo as causas e fundamentos da decisao de autorizar o ajuste positivo
ou negativo de precos.

§ 14 E vedado o ajuste linear de precos, sem considerar os diferentes precos
praticados pelas empresas no mercado.” (NR)
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JUSTIFICACAO

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é a
instituicdo com competéncia para definir diretrizes e procedimentos relativos a
regulacdo econdmica do mercado de medicamentos e estabelecer critérios para fixacao
e ajuste de precos de medicamentos. A Medida Proviséria n2754, de 2016, estabelece
que, em carater excepcional, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar o

ajuste positivo ou negativo de pregos.

Contudo, a faculdade disposta na MP, configuradora de intervencdo do
Estado na Economia, é excessivamente ampla e genérica, tornando-se necessario que o
dispositivo normativo se conforme a situacdes pressupostas, com o escopo de conferir
maior seguranga juridica aos consumidores e agentes econémicos envolvidos no

mercado de medicamentos.

Além disso, intervengdes nos precos de medicamentos, realizadas de forma
abrupta, geram grande impacto sobre o modelo de negdcios das empresas, exigindo
uma reorganizacdo financeira e de planejamento destes entes. Para que tais
intervengdes ndao gerem desabastecimento de medicamentos e crise no mercado
brasileiro, é fundamental que tais intervenc¢des sejam realizadas de forma escalonada e

gradual.

De fato, internacionalmente, paises que determinaram reduc¢des constantes
nos precos de seus medicamentos, como Portugal, geraram grande problema de
desabastecimento de medicamentos para o pais. O Brasil possui uma industria
farmacéutica nacional em constante crescimento, capaz de atender cerca de 70% da

demanda de medicamentos do pais e de gerar 600 mil empregos diretos e indiretos.

Apesar de encontrar-se em um ambiente extremamente regulado, a

industria farmacéutica tem mantido investimentos crescentes, proporcionando acesso
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a novas tecnologias, a melhores tratamentos e contribuindo para a melhoria da saude
da populagdo do pais. Tudo isso se deve ao fato de estar em um ambiente de regulacao
econdmica como o previsto na Lei n? 10.742, de 2003, que permite que as empresas
tenham PREVISIBILIDADE e SEGURANCA JURIDICA para manutencdo de seus
investimentos. E essa deriva diretamente do conhecimento que a industria tem de seus
tetos maximos de precos para que possa definir suas estratégias comerciais, incluindo a
cadeia de distribuicdo. Vale ressaltar que o Preco Fabrica, apesar do nome, remunera

também a distribuicdo, estando essas margens embutidas neste.

Dessa forma, a presente emenda ndo pretende alterar a esséncia da Medida
Proviséria, mas apenas estabelecer critérios para a aplicacdo do ajuste extraordinario
de precos pela CMED, conferindo-lhe maior seguranca juridica e previsibilidade, assim

como a propria lei 10.742/2003 previu critérios para o ajuste anual de pregos.

Vale ressaltar, também, que é de fundamental importancia que essa decisao
esteja permeada com a maior transparéncia possivel. Assim, a publicacdo, no Diario
Oficial da Unido, de relatdrio circunstanciado contendo as causas e fundamentos que
levaram a decisdo de ajuste nos pregos contribui para a consecugado desse principio pelo

qgual a Administracdo Publica deve zelar.

Sala da Comissdao, em de fevereiro de 2017

MARCUS PESTANA

Deputado Federal (PSDB/MG)
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CONGRESSO NACIONAL 00004

EMENDA ADITIVA A MEDIDA PROVISORIA 754, DE 2016

Altera a Lei n2 10.742, de 6 de outubro
de 2003, que define normas de regulacao
para o setor farmacéutico.

Acrescente-se ao art. 42 da Lei n? 10.472, de 6 de outubro de 2003, com a
redacdo dada pela Medida Proviséria 754, de 19 de dezembro de 2016, pardgrafo com

a seguinte redacdo:

§ 10 A CMED publicard, no Didrio Oficial da Unido, relatério circunstanciado
contendo as causas e fundamentos da decisdao de autorizar o ajuste positivo ou negativo

dos precos.”
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JUSTIFICAGAO

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) é a insfituicdo com competéncia para definir diretrizes e
procedimentos relativos a regulacdo econbmica do mercado de
medicamentos e estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de
medicamentos.

Dessa forma, em situacoes excepcionais em que o Conselho
dos Ministros da CMED poderd autorizar ajuste positivo ou negativo de
precos, € de fundamental importncia que essa decisdo esteja
permeada com a maior transparéncia possivel.

Assim, a publicacdo, no Didrio Oficial da UniGo, de relatdério
circunstanciado contenda as causas e os fundamentos que levaram a
decisdo de aqjuste nos precos contribui para a consecucdo desse

principio pelo qual a Administracdo PuUblica deve zelar.

Sala da Comissdo, de fevereiro de 2017.

MARCUS PESTANA
Deputado Federal (PSDB/MG)
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MARA DOS DEPUTADOS

MEDIDA PROVISORIA N° 754, DE 2016.
(Do Poder Executivo)

Altera a Lein®10.742, de 6 de outubro de 2003, que
define normas de regulagdo para o setor
farmacéutico.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida Proviséria
n°® 754, de 2016:

“Art. As empresas produtoras de medicamentos deverdao dar
ampla publicidade aos precos de seus medicamentos, por meio
de publicagdes especializadas de grande circulagdo e pela
internet. ” (NR)

JUSTIFICACAO

A presente emenda tem por objetivo assegurar total transparéncia
dos precos de medicamentos pelos meios de informacido existente, para
manter a populagdo informada sobre os valores praticados pelo comércio de

remedios, indicando ao consumidor onde encontrar o melhor preco e



* CAMARA DOS DEPUTADOS

qualidade.

Ante o exposto, espero contar com o apoio dos nobres pares para

a aprovacao da emenda aditiva.

Sala da Comissao, 2 de fevereiro de 2017.

Deputado Pedro Fernandes
PTB/MA
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CAMARA DOS DEPUTADOS

MEDIDA PROVISORIA N° 754, DE 2016.

(Do Poder Executivo)

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de
2003, que define normas de regulacao para o
setor farmacéutico.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se o seguinte §10 ao art. 4° da Lei n°® 10.742, de 2003,
alterado pelo art. 1° da Medida Proviséria n°® 754, de 2016:

§10 O ajuste positivo excepcional, a que se refere o §9°, sé
podera ser aplicado para medicamentos de interesse para a
saude publica, quando verificadas, conforme regulamento, as

seguintes situagdes:
|- risco epidemiologico ou
lI- desabastecimento do mercado ou

lll- auséncia de alternativa terapéutica para suprir o mercado
nacional nos casos de medicamentos essenciais presentes na
lista de dispensac&o ou de procedimento do Sistema Unico de
Saude.” (NR)



CAMARA DOS DEPUTADOS

JUSTIFICAGAO

A Medida Proviséria confere ao Conselho de Ministros da Camara
de Regulacido do Mercado de Medicamentos — CMED — a faculdade de realizar
ajustes positivos ou negativos nos precos de medicamentos em qualquer

tempo.

A referida Medida Provisoria esta trazendo inseguranga aos
consumidores, que estao receosos com a possibilidade de elevagao subita dos
precos de medicamentos. Por outro lado, setores da industria farmacéutica
criticam a subjetividade do texto da Medida Proviséria ao autorizar a redugao
dos precos de medicamentos “excepcionalmente”. A faculdade de reducéao
excepcional dos precos significa maior interferéncia do governo no mercado
de medicamentos, prejudicando a previsibilidade e o planejamento econémico

da industria.

O objetivo da emenda aditiva € especificar as situagdes
excepcionais que justificariam o ajuste positivo dos precos dos medicamentos,

conforme o texto da propria Exposicao de Motivos da Medida Provisoéria.

Ante o exposto, espero contar com o apoio dos nobres pares para

a aprovacao da emenda aditiva.

Sala da Comissao, 2 de fevereiro de 2017.

Deputado Pedro Fernandes
PTB/MA
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APRESENTAGAO DE EMENDAS

DATA ]
/12017 MEDIDA PROVISORIA N° 754, de 2016

AUTOR N° PRONTUARIO

Deputado Weverton Rocha

TIPO
1 () SUPRESSIVA 2 () SUBSTITUTIVA 3 ()MODIFICATIVA 4 (X)ADITIVA 5( )SUBSTITUTIVO
GLOBAL

PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA

Insira-se o paragrafo 10 ao artigo 4° da Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, alterado pelo art. 1°
da Medida Provisoria 754, de 19 de dezembro de 2016, que passara a vigorar com a seguinte
redacao:

§ 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar ajuste
positivo ou negativo de precos.

§ 10 Os ajustes de que trata o paragrafo acima deverdo ser realizados em
atendimento ao interesse publico, devidamente justificado em exposi¢do de motivos, a
ser amplamente divulgada por meio eletrénico.” (NR)

JUSTIFICATIVA

A presente emenda pretende incluir o paragrafo 10 ao artigo 4° da da Lei 10.742, de 6 de
outubro de 2003, de modo a garantir que os ajustes positivos ou negativos de precos de
medicamentos realizados pela CMED sejam devidamente motivados e ocorram em atendimento
ao interesse publico.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm#art4§9.

A redacao atual da MPV 754/2016 traz uma permissao ampla e irrestrita de alteragao de
precos pela CMED, sem estabelecimento de qualquer parametro balisador de suas decisdes.
Além disso, nao ¢é exigida a divulgagao das razdes ensejadoras do ajuste.

A exposi¢ao de motivos encaminhada pelo Poder Executivo enumera algumas situagdes que
exigiriam o reajuste pela CMED. De acordo com o documento, o ajuste positivo de pregos tem por
objetivo reforcar o estimulo & oferta de medicamentos estratégicos para o Sistema Unico de Saude
- SUS que deixaram de ser economicamente viaveis. Ou seja, a medida somente deve ser
aplicada quando observado risco epidemiolégico ou de desabastecimento de mercado e falta de
alternativa terapéutica que supra o mercado nacional, nos casos de medicamentos essenciais que
integrem as listas de dispensagao ou de procedimento do SUS.

Ainda segundo a EM, a previsao de ajuste negativo de pregos € necessaria, tendo em vista
que possiveis quedas dos precos dos medicamentos, em virtude de perda de patentes ou simples
aumento da concorréncia, ndo sao refletidas nos tetos estabelecidos, uma vez que nao ha
previsao para sua redugéo. De acordo com a mensagem, o Tribunal de Contas da Uni&o, por meio
de auditoria técnica (TC 034.197/2011-7), identificou a necessidade de o 6rgao regulador realizar
0 ajuste negativo de pregcos quando observadas distorgdes, pois a atual impossibilidade de
corregdes tem gerado desequilibrio de precos entre concorrentes, com precos tetos distintos para
medicamentos substitutos diretos.

Todavia, a descricdo de parametros na EM sem sua mengao no texto legal ndo acarreta
qualquer obrigagdo ao executor da MPV, abrindo-se margem a ajustes que ensejem
favorecimentos indevidos e prejuizo aos consumidores, sem qualquer transparéncia acerca dos
parametros utilizados.

Nesse sentido, a presente emenda visa a trazer um parametro geral de conferir maior
seguranga de que as intervengdes feitas pela CMED sejam benéficas aos consumidores e ao
interesse publico.

ASSINATURA

Brasilia, de de 2017.
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COMISSAO MISTA DA MEDIDA PROVISORIA N° 754, DE 2016

MEDIDA PROVISORIA N2 754, DE 2016

Altera a Lein®10.742, de 6 de outubro
de 2003, que define normas de regulagao
para o setor farmacéutico.

EMENDA N¢ 12016

Dé-se a seguinte redacao ao art. 1° da Medida Proviséria
n° 754, de 19 de dezembro de 2016:

"Art. 1° O art. 4°da Lein® 10.742, de 6 de outubro de
2003, passa a vigorar acrescido do seguinte §9°:

§9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED
podera autorizar ajuste positivo ou negativo de pregos, inclusive
em procedimento de revisdo dos ajustes positivos concedidos
nos ultimos trés anos, para melhor adequacgéo do pre¢o maximo
a realidade do mercado, devidamente fundamentado.’ (NR)”

Sala da Comissao, em 23 de dezembro de 2016.

Deputado HILDO ROCHA



JUSTIFICAGAO

A Medida Provisoria n® 754, de 19 de dezembro de 2016,
modifica a Lei 10.742/2016 para permitir que a fixagcdo do prego maximo dos
medicamentos, de que trata esse diploma legal, também seja feita para valores
inferiores. Isso porque, atualmente a lei s6 admite ajustes positivos ou nulos, pois
a formula para seu calculo toma como base a inflagdo do periodo, de um ano,
mas nao considera as peculiaridades do mercado farmacéutico.

Quando um medicamento inovador é langado ele possui
protegao por uma patente. Ha, assim, uma situagdo de monopolio do mercado
em relacao a esse produto. Somente o laboratério que o inventou pode produzi-
lo. A fixacdo de seu preco inicial depende da decisdo do produtor. Nessa
situagao, fica dificil a influéncia do Poder Publico na formagao de seu preco inicial
e de seu patamar maximo.

Todavia, no caso de medicamentos similares e genéricos
de outros produtos que ndo possuem mais patentes protetoras, o preco é
definido pelas regras do mercado e pelo ambiente de maior ou menor
competitividade. A fim de evitar distorgdes em um mercado tdo relevante como
o farmacéutico, o Estado pode intervir nessa definicdo de precos.

No caso do Brasil, adotou-se o0 modelo de teto de precos,
que estabelece o valor maximo admitido para os medicamentos. Anualmente, a
Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos — CMED, tendo como base
a férmula estabelecida no art. 4°, a qual utiliza, como indice de ajuste, o IPCA.

Tal sistematica de controle estatal do preco dos
medicamentos mostrou, com o decorrer do tempo, algumas distor¢gdes. Uma
delas foi a impossibilidade de os pregos serem diminuidos, ja que a inflagdo no
pais tem sempre sido positiva. Mesmo com o uso dos fatores de produtividade
intra-setor e entre setores, somente s&o obtidos valores positivos ou nulos.

Porém o mercado de medicamentos € bastante dinédmico,
heterogéneo e imprevisivel. A medida que um farmaco se torna mais comum,
antigo e objeto de cdpias genéricas ou similares, ha forte tendéncia de queda
nos seus precos em face da concorréncia do mercado. Como se trata de
produtos substituiveis entre si, o prego determina forte elasticidade da demanda.
Se uma apresentagao tem prego bem mais alto que sua similar (ou genérico), a



sua demanda diminui consideravelmente, com os consumidores preferindo a
apresentacao de menor preco, pois o efeito farmacoldgico desejado sera obtido
em igual modo.

Assim, apesar da queda de precos no mercado nacional,
promovido pelo ambiente concorrencial, a fixagao do preco maximo do produto
continua subindo, em raz&o do sistema juridico fixado na Lei 10742/16. Isso tem
gerado uma série de inconsisténcias entre a “tabela governamental” e a
realidade. Isso € extremamente danoso para as licitagdes e contratos publicos,
haja vista que tais procedimentos administrativos tomam como base a tabela
com 0s pregos maximos, que em muitos casos € desvantajosa em relagédo aquilo
que ja esta em pratica no mercado.

Por isso, a previsao legal sobre a possibilidade de ajustes
negativos mostra-se bastante plausivel e justa. Mas tendo em vista as distorgdes
ja incorporadas a tabela de pregos maximos dos medicamentos, entendo que
seria de bom alvitre que a lei preveja a possibilidade de revisdo dos ajustes feitos
nos ultimos trés anos, pelo menos. Essa revisao poderia fixar os precos em
patamares bem mais proximos aos pre¢os praticados atualmente no mercado
brasileiro.

Ante o exposto, solicito o apoio dos demais parlamentares
no sentido do acolhimento da presente emenda.

Sala da Comissao, em 23 de dezembro de 2016.

Deputado HILDO ROCHA
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DATA

MEDIDA PROVISORIA N2 754, DE 2016
/ /2016

TIPO
1[ JSUPRESSIVA 2 [ ] AGLUTINATIVA 3 [ ] SUBSTITUTIVA 4 [ X ] MODIFICATIVA 5 [ ] ADITIVA

AUTOR PARTIDO UF PAGINA

Pl 01/01

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

Art. 12 A Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com as seguintes
alteragdes:

DA B2 Lo e e naae e e

§ 90 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar ajuste
negativo de precos”. (NR)

JUSTIFICACAO

A Medida Proviséria n? 754, de 19 de dezembro de 2016, altera a Lei 10.742, de 6
de outubro de 2003, de modo a permitir que o Conselho de Ministros da CMED,
excepcionalmente, autorize ajuste positivo ou negativo de precos.

O governo ndo eleito de Michel Temer justifica que o ajuste positivo de precos
“somente deve ser aplicado em relacdo a medicamentos de interesse para a saude publica nas
situacGes em que seja observado risco epidemioldgico ou de desabastecimento de mercado e falta
de alternativa terapéutica que supra o mercado nacional nos casos de medicamentos essenciais
gue integrem as listas de dispensacdo ou de procedimentos do SUS”.

Cabe ressaltar que a lei 10.742, de 6 de outubro de 2003 ja permite o reajuste
positivo de pregos de forma anual, ndo havendo, portanto, necessidade de se prever reajuste
positivo de precos de medicamentos de forma excepcional, o que sé abriria possibilidade para que
o governo nao eleito de Michel Temer majorasse os precos dos medicamentos de forma
discriciondria, sem critério, dificultando o acesso a medicamentos pela populagao.

Nesse sentido, propomos que a redag¢do do artigo 12 da MP 754/2016 permita de
forma excepcional, somente o ajuste negativo de precos, uma vez que a norma atual nao



apresenta essa possibilidade e é natural que o mercado farmacéutico tenha, com o passar do
tempo, seus precos de mercado reduzidos devido, principalmente, a perda de patentes e ao
consequente aumento da concorréncia. Ademais, o Tribunal de Contas da Unido em auditoria
realizada em 2013, ja havia identificado a necessidade de o érgao regulador desenvolver a
capacidade de corrigir essas distorcoes e se adequar as novas realidades vistas no mercado
nacional e internacional.

Dep. Carlos Zarattini
Lider do PT
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TIPO
1 () SUPRESSIVA 2 () SUBSTITUTIVA 3 ()MODIFICATIVA 4 (X)ADITIVA 5( )SUBSTITUTIVO
GLOBAL

PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA

Insiram-se os paragrafos 10 e 11 ao artigo 4° da Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, alterado
pelo art. 1° da Medida Proviséria 754, de 19 de dezembro de 2016, que passara a vigorar com a
seguinte redagao:

§ 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar ajuste
positivo ou negativo de precos.

§10 O ajuste positivo de que trata o paragrafo acima somente deve ser aplicado
em relagdo a medicamentos de interesse para a saude publica nas situagdes em que
seja observado risco epidemioldgico ou de desabastecimento de mercado e falta de
alternativa terapéutica que supra o mercado nacional nos casos de medicamentos
essenciais que integrem as listas de dispensacao ou de procedimento do SUS.

§11 O ajuste negativo de que trata o paragrafo acima somente deve ser aplicado
se observado desequilibrio de precos entre concorrentes, com pregos tetos distintos para
medicamentos substitutos diretos.” (NR)

JUSTIFICATIVA
A presente emenda pretende incluir os paragrafos 10 e 11 ao artigo 4° da da Lei 10.742, de

6 de outubro de 2003, de modo a garantir que os ajustes positivos ou negativos de pregos de
medicamentos realizados pela CMED ocorram em atendimento ao interesse publico.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm#art4§9.

Observa-se que a redagao atual da MPV 754/2016 traz uma permissao ampla e irrestrita de
alteracao de precos pela CMED, sem estabelecimento de qualquer parametro balisador de suas
decisoes.

A Exposicao de Motivos (EM) encaminhada pelo Poder Executivo enumera as situagdes que
exigiriam o reajuste pela CMED. De acordo com o documento, o ajuste positivo de pregos tem por
objetivo reforcar o estimulo & oferta de medicamentos estratégicos para o Sistema Unico de Saude
- SUS que deixaram de ser economicamente viaveis. Ou seja, a medida somente deve ser
aplicada quando observado risco epidemiolégico ou de desabastecimento de mercado e falta de
alternativa terapéutica que supra o mercado nacional, nos casos de medicamentos essenciais que
integrem as listas de dispensagao ou de procedimento do SUS.

Ainda segundo a EM, a previsao de ajuste negativo de pregos é necessaria, tendo em vista
que possiveis quedas dos precos dos medicamentos, em virtude de perda de patentes ou simples
aumento da concorréncia, ndo sao refletidas nos tetos estabelecidos, uma vez que ndo ha
previsao para sua redugéo. De acordo com a mensagem, o Tribunal de Contas da Uni&o, por meio
de auditoria técnica (TC 034.197/2011-7), identificou a necessidade de o 6rgao regulador realizar
0 ajuste negativo de pregcos quando observadas distorgdes, pois a atual impossibilidade de
corregdes tem gerado desequilibrio de precos entre concorrentes, com precos tetos distintos para
medicamentos substitutos diretos.

Todavia, a descricdo de parametros na EM sem sua meng¢do no texto legal ndo acarreta
qualquer obrigagcdo ao executor da MPV, abrindo-se margem a ajustes que ensejem
favorecimentos indevidos e prejuizo aos consumidores, sem qualquer transparéncia acerca dos
parametros utilizados.

Nesse sentido, a presente emenda visa a trazer ao texto legal os parametros descritos na
EM, de modo a conferir maior segurangca de que as intervengdes feitas pela CMED sejam
benéficas aos consumidores e ao interesse publico.

| ASSINATURA f/i.f;-' 0.
A 5

A r i3 .'\.,"_I'.-f: .
YOAL” I e )

Dep. André Figueiredo PDT/CE
ASSINATURA

Brasilia, de de 2017.
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DATA
02/02/2017 MEDIDA PROVISORIA N° 754, de 2016
DEPUTADO MARIO HERINGER N° PRONTUARIO
TIPO

1 () SUPRESSIVA 2 () SUBSTITUTIVA 3 (X) MODIFICATIVA 4 ()ADITIVA 5( )SUBSTITUTIVO GLOBAL

PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA

Dé-se ao §9° do artigo 4° da Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, alterado pelo art. 1° da
Medida Provisoéria 754, de 19 de dezembro de 2016, a seguinte redagao:

§ 9° Excepcionalmente e apenas para a finalidade de compras realizadas pelo
Poder Publico, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar ajuste positivo ou
negativo de precgos.” (NR)

JUSTIFICATIVA

A presente emenda pretende garantir que os ajustes positivos excepcionalmente autorizados
em casos de desabastecimento sejam aplicaveis exclusivamente as compras realizadas pelo
Poder Publico e ndo atinjam os consumidores.

A redacao atual da MPV 754/2016 traz uma permissao ampla e irrestrita de alteracao de
precos pela CMED, sem estabelecimento de qualquer parametro balisador de suas decisoées.

De acordo com a Exposi¢céo de Motivos encaminhada pelo Poder Executivo, o ajuste positivo
de precos tem por objetivo reforgar o estimulo a oferta de medicamentos estratégicos para o
Sistema Unico de Saude — SUS que deixaram de ser economicamente viaveis. Um dos casos
destacados € seguramente o da Penicilina Benzatina, cujo pregco excessivamente reduzido tem
gerado acentuado desabastecimento desse que € o principal medicamento para o tratamento da



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm#art4§9.

sifilis congénita, cujos indices de contaminagdo apresentaram crescimento descontrolado no
ultimo ano.

Entendemos que para que nao haja prejuizo ao consumidor, a medida determinada pelo
Governo deve ser aplicada exclusivamente quando observado risco epidemioldégico ou de
desabastecimento de mercado e falta de alternativa terapéutica que supra o mercado nacional,
nos casos de medicamentos essenciais que integrem as listas de dispensagao ou de procedimento
do SUS.

Tendo isso em vista, considera-se que 0 aumento de precos deve restringir-se apenas as
compras destinadas ao SUS, como uma forma de incentivo governamental ao fornecimento de
medicamentos faltantes. N&o € justo que o custo desse incentivo seja repassado ao consumidor
final.

Nesse sentido, a presente emenda visa a garantir que as intervengoes feitas pela CMED néo
sejam prejudiciais aos consumidores e ao interesse publico.

ASSINATURA

Brasilia, de de 2017.
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CARLOS ZARATTINI — PT/SP PT SP 01/01

A Medida Provisdria 754/2016 passa a vigorar acrescida dos seguintes dispositivos:

Art. 12 A Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

“SECAO UNICA

DA REGULACAO DO SETOR DE ORTESES, PROTESES E PRODUTOS
PARA A SAUDE

Art. 10-A. As normas de regulacdo do setor de produtos para saude tem a finalidade
de promover a assisténcia médica a popula¢do, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de drteses, préteses, bolsas coletoras, equipamentos e materiais
relacionados a prestacdo de servicos médicos e hospitalares e a competitividade do
setor, bem como padronize a nomenclatura desses produtos.

Art. 10-B. Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de produtos para
saude, aos representantes, aos importadores, as distribuidoras e, de igual modo, a
guaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associacdes de
entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que
temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de alguma maneira,
atuem no setor de produtos para saude.

Art. 10-C. Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| — produtos para saude: orteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos e
materiais relacionados a prestacao de servigos médicos e hospitalares.

Il — brteses: dispositivo permanente ou transitdrio, utilizado para auxiliar as fungdes
de um membro, 6rgdo ou tecido, evitando deformidades ou sua progressdao e/ou
compensando insuficiéncias funcionais;

[l — protese: dispositivo permanente ou transitorio que substitui total ou
parcialmente um membro, érgdo ou tecido;



IV — equipamento relacionado a prestacdo de servico médico e hospitalar:
aparelhos utilizados em procedimentos médicos terapéuticos e de diagndsticos que
ndo se enquadram como equipamentos de értese ou protese.

V — material relacionado a prestacdo de servico médico e hospitalar: dispositivo ou
utensilio, permanente ou descartavel, utilizado em procedimento médico
terapéutico e de diagndstico que ndo se enquadra como equipamento, értese ou
protese.

VI - empresas produtoras de produtos para saude: estabelecimentos industriais
que, operando sobre matéria-prima ou produto intermedidrio, modificam-lhes a
natureza, o acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto, gerando, por
meio desse processo, produtos para a saude.

Paragrafo Unico. Equiparam-se as empresas produtoras de produtos para a saude,
os estabelecimentos importadores de artigos de procedéncia estrangeira que tém
registros dos respectivos produtos importados junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 10-D. As empresas produtoras de produtos para saude deverdo observar, para
0 ajuste e determinacao de seus precgos, as regras definidas nesta Lei pela CMED,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei ou ato da CMED.

§ 19, O ajuste de prec¢os de produtos para saude sera baseado em modelo de teto
de precgos calculado com base em um indice, em um fator de produtividade e em
um fator de ajuste de precos relativos intrasetor e entre setores.

§ 22. O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 12 deste artigo, é o indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica - IBGE.

§ 32, O fator de produtividade, expresso em percentual, € o mecanismo que
permite repassar aos consumidores, por meio dos precos dos produtos para saude,
projecOes de ganhos de produtividade das empresas produtoras de produtos para
saude.

§ 49, O fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual, € composto de
duas parcelas:

| — a parcela do fator de ajuste de precos relativos intra-setor, que sera calculada
com base no poder de mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de
monopdlio ou oligopdlio, na assimetria de informacdo e nas barreiras a entrada; e

Il — a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que serd calculada
com base na variacdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam

recuperados pelo computo do indice previsto no § 22 deste artigo.

§ 52, Compete a CMED, criada pelo art. 52 desta Lei, propor critérios de composicao



dos fatores a que se refere o § 12, bem como o grau de desagregacdo de tais
fatores, seja por produto, por mercado relevante ou por grupos de mercados
relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro do ano de publicacdo desta Lei,
na forma do art. 84 da Constituicdo Federal.

§ 62. A CMED dard transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem os §§
19 e 22 deste artigo.

10

§ 79. Os ajustes de precos poderdo ocorrer anualmente.

§ 82. O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, bem como a
excepcionalidade de autorizacdo de ajuste positivo ou negativo de preco durante o
periodo de que trata o § 52 deste artigo sera disciplinado sob a forma de
regulamento.

§ 99, Proceder a padronizacdo da nomenclatura das Orteses, das préteses, dos
equipamentos e materiais relacionados a prestacao de servicos médico e hospitalar,
na forma do regulamento.

Art. 10-E. Sem prejuizo do disposto no art. 52 desta Lei, a CMED tem por objetivo a
adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulagdo
econdmica do mercado de produtos para saude voltados a promover o suporte a
tratamentos médicos a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de produtos para saude e a competitividade do setor.

Art. 10-F. Compete a CMED, além das competéncias arroladas no art. 62 desta Lei:

| — definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado
de produtos para saude;

Il — estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de produtos para saude;

lIl — definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e
novas apresentacdes de produtos para saude, nos termos do art. 10-D desta Lei;

IV — decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de produtos de saude de
incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, bem como decidir
pela eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de salude a incidéncia de
critérios de determinacdo ou ajuste de precos, nos termos desta Lei;

V — estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de produtos
para saude a serem observados pelos representantes, distribuidores, inclusive das
margens daqueles itens voltados especificamente ao atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI — coordenar ag¢des dos drgaos componentes da sua estrutura voltadas a
implementacdo dos objetivos previstos no art. 10-E desta Lei;

VIl — sugerir a adogdo, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados a implementagdo da politica de acesso aos produtos para saude;



VIIl — propor a adocdo de legislacdes e regulamentacdes referentes a regulacao
econémica do mercado de produtos para saude;

IX — opinar sobre regulamentacdoes que envolvam tributacdo de produtos para
saude;

X — eventualmente assegurar o repasse aos precos de produtos da salude de
qualquer alteracdo da carga tributdria, na hipdtese de ndo incorporacdo pelo
fabricante por meio de ganho de produtividade ou reducdo da margem de lucro;

X| — sugerir a celebragao de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de
produtos para saude;

XIl — monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de produtos para saude, podendo,
para tanto, requisitar informagbes sobre produgdo, insumos, matérias-primas,
vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta
competéncia, em poder de pessoas de direito publico ou privado;

XIll — zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de produtos para saude;

XIV — decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente
ao mercado de produtos para saude, aquelas previstas na Lei n? 8.078, de 11 de
setembro de 1990, sem prejuizo das competéncias dos demais 6rgaos do Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor;

Art. 10-G. A partir da publicacdo desta Lei, os novos produtos para saude que
venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa
produtora deverdo observar, para fins da definicdo de precos iniciais, os critérios
estabelecidos pela CMED.

§ 19, Para fins do cdlculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED utilizard
as informacgdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de sua
renovacao, sem prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 22. A CMED regulamentara prazos para analises de precos de produtos novos e
novas apresentacoes.

Art. 10-H. Aplica-se o disposto no art. 82 desta Lei, o descumprimento de atos

emanados pela CMED relativo ao exercicio de suas competéncias de regulacdo e
monitoramento do mercado de produtos para saude.

Art. 22. A Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com o seguinte art. 16-A:

Art. 16-A. O registro de produtos para saude e correlatos, fica sujeito, além do
atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:



| — determinacdo das caracteristicas do material;
Il — o preco do produto praticado em outros paises
Il — o nimero potencial de pacientes para os quais o produto se destina;

IV — o prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagao de sua
carga tributdria;

V — a discriminacdo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforco de venda e com publicidade e propaganda;

VI — a relacdo dos produtos substitutos existentes no mercado, acompanhados de
seus respectivos pregos.

Art. 32, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.



EMENDA ADITIVA

JUSTIFICACAO

O objetivo desta alteracdo — que tomou por base o projeto de lei apresentado na
anterior pelo Dep. Jorge Solla, originado do PL do Dep. Rogério Carvalho —, é construir na Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED um ambiente de regulacdo de precos que
possa superar os problemas decorrentes das falhas de mercado e assegurar o equilibrio relativo
dos precos de orteses, proteses e demais produtos para a saude (os equipamentos e materiais
necessarios para a prestacdo de servico médico e hospitalar).

De fato, constata-se que no Brasil o setor de drteses, préoteses e produtos para a
saude apresenta-se com forte presenca de falha do mercado, pois as empresas (ou grupo de
empresas) possuem capacidade de aumentar e manter os precos acima do nivel que prevaleceria
na concorréncia, inclusive, com diferencas injustificadas de precos entre regides e até entre
cidades vizinhas. Para isso, contam com auxilio de alguns gestores e profissionais da saude que,
além de tudo, contribuem para que pacientes, seguradoras e cooperativas médicas (como por
exemplo as Unimeds e planos de saude) envolvidas em uma negociacao disponham de menor
informacdo do que a outra parte (empresas, distribuidores, representantes etc.).

Logo, o atual setor de proéteses, drteses e produtos para a saude, sob o prisma
mercadoldgico, resulta em perda do bem-estar econ6mico e social. Entretanto, a liberdade dos
agentes econémicos estd condicionada a geracdao de bem-estar para a sociedade. Ou seja, este
Projeto tem o intuito de disciplinar o poder de mercado dos fabricantes/comerciantes e ampliar
0 acesso da populagdo as drteses, proteses e demais produtos para a saude.

Isso se justifica porque as Orteses, préteses, bolsas coletoras, equipamentos e
materiais para a prestacdo de servigos médico e hospitalar sdo produtos sociais e politicamente
sensiveis, motivo pelo qual quase todos os paises exercem algum tipo de controle sobre seus
pregos.

Com efeito, os Estados Unidos, Australia, Inglaterra, Franca, Itdlia, Canada, Russia,
Japdo, China e Holanda, dentre outros, exercem algum tipo de controle de regulamentacdo de
preco com variacdo de forma e intensidade de um pais para outro, objetivando o acesso a
medicamentos, drteses e préteses pela populacdo. E isso que existe nas economias de mercado
do mundo e o Brasil ndo pode se afastar dessa realidade. Alids, o atual modelo de regulacao
econdmica do setor farmacéutico se da pela instituicao da CMED (Lei n2 10.742, de 2003). E
sabemos que a criacdo da CMED representou o barateamento dos remédios em cerca de 35%
entre 2004 e 20111, conforme estudo da ANVISA (“Efeitos da Resolu¢do CMED n2 02/04 no
processo de analise de precos de novos medicamentos”, da Geréncia de Avaliacdo Econbmica de
Novas Tecnologias). Logo, o Projeto cria as adaptacdes necessarias para adequar tal Camara ao
setor de produtos para a saude. E mais, utilizando o modelo regulatdrio vigente, estabelece:

- O ajuste de precos de produtos para saude sera baseado em modelo de teto de
precos (preco maximo ao consumidor — PMC);

- Os ajustes de precos poderao ocorrer anualmente;

- As empresas deverdo fornecer, entre outras, informacdes sobre custos de
importacdo de matéria-prima; custo de fabricacdo da drtese, prétese e outros materiais; preco
de fabrica; faturamento anual do produto; acdo terapéutica e contra-indica¢des; prescricdes
médicas.

Com esse tipo de informagao objetiva-se reduzir a assimetria de informagdes entre as
autoridades publicas e os laboratdrios, além de disponibiliza-las aos médicos, de modo a




incentivar as prescricdes que sejam terapeuticamente eficazes ao menor custo possivel. Este
banco dard condicdes materiais objetivas para impor sancdo sumaria nos casos de abusos de
preco de medicamento;

- Possibilidade da CMED obter informacdes junto as empresas, distribuidores,
fabricantes e aplicar penalidades administrativas;

- Interacdo entre o Ministério da Saude e a Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS com a CMED.

De qualquer modo, ndo se acredita em solucdo unitdria, pois ndo se pode
imaginar, seriamente, a solucdo dos problemas de mercado das drteses, proteses e da salide em
geral sem que haja uma politica ampla (industrial, de fomento, fiscal etc.) de apoio a pesquisa e a
producdo de materiais e equipamentos de drteses e préteses além daqueles envolvidos para a
prestacdo do servico médico e hospitalar.

A Constituicdo Federal define, em seu art. 196, que a saude é um direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econ6micas que visem a reduc¢do do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as a¢cdes de servigos para
sua promocgao, protecao e recuperacgao. A prépria Lei Organica da Saude (Lei n2 8.080, de 1990 e
Lei n2 8.142, de 1990) faz tal explicita determinacdo, devendo essas a¢des serem promovidas
pela Unido, Estados e Municipios, em competéncia concorrente.

O suprimento de produtos de interesse para a saude, compativel com as
necessidades de uma comunidade, é parte indissoluvel do direito a salude, ou seja, a politica de
assisténcia terapéutica (dispensacdo de medicamentos e produtos para a saude) é uma
componente da politica de saude.
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

EMENDA N° - CM
(3 MPV n° 754, de 2016)

Dé-se a seguinte redagao ao § 9° do art. 4° da Medida Provisoria
n°® 754, de 2016:

§ 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera
autorizar ajuste negativo de preco conforme o coeficiente de
Adequacao de pregos (CAP) a ser calculado a partir da média da
razdo entre o Indice do PIB per capita do Brasil ¢ os Indices do
PIB per capita da Australia, Canadd, Espanha, Estados Unidos,
Franca, Grécia, Itdlia, Nova Zelandia, Portugal, ponderada pelo
PIB”.

JUSTIFICACAO

A MP 754 transforma o dispositivo excepcional de interferéncia nos precos dos
medicamentos, cujo objetivo foi ajustar precos desnivelados na fase inaugural
da Lei 10.742 de 2003, num mecanismo permanente de interferéncia, sem
qualquer parametro ou limite.

A justificativa defende a recuperagdo da rentabilidade de certos produtos,
quando a interferéncia viria para elevar os precos, extemporaneamente, e fora
dos valores da formula de reajuste, como se o setor publico, em casos extremos,
nao pudesse importar.

No outro lado, a MP defende a protegao das financas publicas quando em caso
de aquisicao judicial.

Nossa emenda atende este proposito, mas garante que o fator de reducao seja
previamente conhecido e inegocidvel. Nesse sentido, a emenda confere
transparéncia a politica publica, nos moldes da moderna democracia.

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 e 6440 — Fax: (61) 3303-6445



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

Cabe mencionar que a metodologia sugerida de parametrizacao do fator de
ajustamento esta em vigor no Pais, praticada pela Camara de Regulagao do

Mercado de Medicamentos CMED.

Nestes termos, peco apoio a meus pares para a emenda.

Sala da Comissao, em de fevereiro de 2017.

(e &5~
enador RONALDO CAIADO
DEM/GO

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 e 6440 — Fax: (61) 3303-6445
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Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

EMENDA N° - CM
(3 MPV n° 754, de 2016)

Dé-se a seguinte redacao ao § 9° do art. 4°, da Lei n°® 10.742, de 6
de outubro de 2003, constante do art 1° da Medida Provisoria n® 754, de 2016:

§ 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED
podera autorizar ajuste negativo de até 20% nos precos de
medicamentos.

JUSTIFICACAO

A MP 754 transforma o dispositivo excepcional de interferéncia nos precos dos
medicamentos, cujo objetivo foi ajustar precos desnivelados na fase inaugural
da Lei 10.742 em 2003, num mecanismo permanente de interferéncia, sem
qualquer parametro ou limite.

A justificativa defende a recuperacdo da rentabilidade de certos produtos,
quando a interferéncia viria para elevar os pregos, extemporaneamente, fora dos
valores da férmula de reajuste, como se o setor publico, em casos extremos, nao
pudesse importar. Desta forma, ndo faz sentido reajuste positivo de preco dos
medicamentos.

No outro lado, a MP defende a prote¢ao das finangas publicas quando em caso
de aquisigao judicial.

Nossa emenda atende este proposito, mas garante que o fator de reducao seja
baseado no Coeficiente de Adequagao de Precos — CAP, conforme estabelecido
pela ANVISA. A média de ajuste negativo do CAP tem sido na ordem de 20%
nos ultimos anos. Nesse sentido, a emenda confere transparéncia a politica
publica, nos moldes da moderna democracia.

Nestes termos, peco apoio a meus pares para a emenda.

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 e 6440 — Fax: (61) 3303-6445
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador RONALDO CAIADO

Sala da Comissao, em de fevereiro de 2017.

(i &8 —
enador RONALDO CAIADO
DEM/GO

Ala Senador Alexandre Costa — Gabinete 21 — Anexo - Bloco A — Senado Federal — Brasilia/DF
CEP 70165-900 - Telefone:(61) 3303-6439 e 6440 — Fax: (61) 3303-6445
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MEDIDA PROVISORIA N° 754, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2016

Altera a Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que
define normas de regulagdo para o setor
farmacéutico.

EMENDA ADITIVA

Inclua-se onde couber:

“Art. .... Esta lei estabelece normas para garantir a qualidade dos medicamentos
comercializados no territério nacional.

Art. ... Os medicamentos s6 poderdo ser comercializados no territério nacional,
quando a sua produgéo observar sistema de controle de qualidade e boas praticas de
fabricagdo, devidamente comprovadas e certificadas pela autoridade sanitaria federal.

§1° O controle de qualidade da produgdo dos medicamentos deve ser devidamente
documentado, para cada lote produzido, para posterior verificagdo pela vigilancia
sanitaria.

§2° A documentagdo comprobatéria da realizagéo de testes de controle de qualidade
devera ser arquivada pelo prazo de cinco anos, a contar da data de fabricagdo do
respectivo lote, para comprovacéo do cumprimento da exigéncia prevista no caput.

§3° O sistema de controle de qualidade da produgdo de medicamentos e de boas
praticas de fabricagdo envolvera critérios e testes internacionalmente aceitos para essa
finalidade, além de outros exigidos pela autoridade sanitaria federal, inclusive quanto a
metodologia analitica especifica quanto aos aspectos fisicos, fisico-quimicos e
microbioldgicos, tendo como base principal a Farmacopeia Brasileira e, no caso de
lacunas, em compéndios internacionais.

§4° O controle de qualidade devera englobar todos os insumos utilizados na fabricagéo
do medicamento, em especial os farmoquimicos, e o produto final pronto para o
consumo.

Art. .... O pedido de registro de medicamento, bem como sua revalidagao, devera ser
instruido com as provas, resultados de ensaios e laudos laboratoriais suficientes e
adequados para a comprovagéo da qualidade do produto.

§1° A autoridade sanitaria federal s6 concedera o registro e o revalidara caso o
interessado apresente os laudos de analises quimicas, fisico-quimicas, farmacoldégicas,
entre outras exigidas em regulamento que comprovem a existéncia de um sistema de
controle de qualidade rotineiro de seus produtos e da observancia das boas praticas de
fabricacao.

§2° O pedido de registro de medicamento inovador devera ser precedido de fiscalizagéo
sanitaria da planta de producgéao, para a verificagao da adequagéo e da regularidade das
instalagbes, dos métodos produtivos e do controle da qualidade dos insumos e do
produto final.

Art. ... As industrias farmacéuticas e as empresas importadoras de medicamentos
deverao disponibilizar, em enderecgo eletrénico, ou em outro veiculo de comunicagao
em massa, informagdes Uteis aos consumidores a respeito dos resultados dos controles
de qualidade realizados em seus produtos.



Art....... O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS deverd realizar
periodicamente, sob coordenacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, analises
fiscais dos medicamentos presentes no mercado e a fiscalizagdo dos laboratérios
produtores para a afericdo da regularidade e da conformidade das informacgdes
apresentadas.

Paragrafo unico. As autoridades sanitarias do pais deverdo publicar na Internet os
resultados obtidos nas analises fiscais e auditorias realizadas sobre os medicamentos
e seus produtores.

Art. ...... E direito de todo cidad&o denunciar as autoridades sanitarias as suspeitas de
fraudes, adulteragbes, desvios de qualidade, inexisténcia de agédo farmacoldgica, entre
outros problemas que possam ser detectados nos medicamentos consumidos, devendo
instruir a denuncia com as provas disponiveis.

§1° A autoridade sanitaria competente devera apurar os fatos noticiados nas denuincias
que receber, de acordo com as provas e indicios recebidos e conforme disposto em
regulamento.

§2° A autoridade sanitaria federal podera, para instruir o processo de denudncia de que
trata este artigo, realizar inspegao ou auditoria in loco, providenciar analises fiscais dos
produtos sob suspeicdo e produzir as provas e contraprovas necessarias, além de
adotar outras providéncias cabiveis para a total apuragdo da denuncia ou suspeita de
falha em produtos farmacéuticos.

Art. ..... Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data de sua publicagéo.

JUSTIFICAGAO

Os medicamentos, apesar de sua alta importancia para a recuperagao da saude, ndo tem merecido
a atencao adequada da vigilancia sanitaria no que tange ao seu controle e fiscalizagdo. Sabemos que os
laboratérios de saude publica, espalhados pelos estados brasileiros, ndo dispdem de capacidade técnica
suficiente para analisar de forma percuciente os medicamentos comercializados no pais. Assim, a
populacéo fica refém dos laboratérios produtores e no seu proprio interesse em garantir a qualidade de
seus produtos.

Cientes dessa dificuldade, entendemos de bom alvitre que os produtores sejam obrigados a
instituir um sistema de controle de qualidade e a adotar boas praticas de fabricagdo em todo o processo
produtivo farmacéutico. As autoridades sanitarias deverdo fiscalizar e controlar, em fase prévia,
concomitante e posterior a produgéo, os aspectos relacionados a esse tipo de monitoramento da qualidade
produtiva, ao aferir a sua existéncia e o seu resultado final.

Quando ha falhas no processo de produgdo de medicamentos, ha também um aumento
consideravel no risco de uso desse produto. E o aumento dos riscos ndo se refere apenas a auséncia de
efeitos terapéuticos, mas a toxicidade e a presencga de substancias perigosas, com consequentes riscos a
vida humana.

A intengéo principal do presente projeto é a protegdo da vida e da saude humana. A adogao de
requisitos e procedimentos direcionados ao monitoramento da qualidade do processo produtivo de qualquer
produto disponibilizado ao consumo humano, como boas praticas de fabricagdo e controle do produto final,
deveria ser etapa imprescindivel. A qualidade dos produtos ndo é somente interesse do consumidor, mas
também dos produtores e fabricantes. Além da intengdo em maximizar seus lucros, por meio da maior
aceitagdo dos bens fabricados e reconhecidos pela qualidade, os produtores também tém interesse em
evitar desgastes e prejuizos com bens defeituosos e que representem perigos de consumo por vicios no
produto.

Todavia, isso ndo tem sido suficiente para justificar o aumento de custos gerado por etapas que
controlam a qualidade da producédo e que evitem a ocorréncia de falhas. Nesse contexto, a forca cogente
da lei pode ser utilizada para que a adogao de boas praticas de fabricagao e instituicdo de um sistema de
controle de qualidade n&o seja mais uma opg¢éo dos fabricantes. Dessa forma, a presente sugestéo pode



trazer muitos beneficios a populagao, que tera melhores garantias sobre a qualidade dos medicamentos
utilizados. Por isso, conclamo meus pares no sentido da aprovagao dessa emenda.

Sala das Comissoes, de fevereiro de 2017

Deputada GORETE PEREIRA
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COMISSAO MISTA DESTINADA A APRECIAR A MEDIDA PROVISORIA N° 754, DE
19 DE SEZEMBRO DE 2016

MEDIDA PROVISORIA N° 754, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2016

Altera a Lei n? 10.742, de 6 de
outubro de 2003, que define
normas de regulagéo para o setor
farmacéutico.

EMENDA ADITIVA N.°

Inclua-se, onde couber, na Medida Provisoéria n® 754, de 19 de dezembro de 20186,
alteragdo na Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, que passara a vigorar acrescido do
seguinte artigo:

Art. 74-A - Os laboratoérios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem
marca ou nome comercial serdo fiscalizados, anualmente, pelo o6rgédo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria.

JUSTIFICAGAO

O programa semanal Fantastico, da Rede Globo, divulgou, em 28/2/2017,
resultados preocupantes apds investigar 3 principios ativos dos genéricos mais
consumidos no pais em 2015.

O assunto assustou meédicos e pacientes, porque trata da eficacia dos
medicamentos genéricos, de ampla comercializagdo. Marcas conceituadas no mercado
farmacéutico ndo passaram em alguns dos testes propostos.

Ainda que se possa questionar a eficacia destes testes ou, até mesmo, a
metodologia aplicada, entendemos que a reportagem acendeu um alerta importante
com relagao aos genéricos.

Assim, estamos propondo que a ANVISA realize fiscalizagdes anuais nos
laboratdrios fabricantes de genéricos, sem dispensar as inspe¢des que ja sao realizadas
conforme regras ja existentes.

Solicito o apoio dos Nobres Parlamentares para a aprovagao desta Emenda.

Sala da Comissao, em de de 2017.

Deputado PAUDERNEY AVELINO
DEM/AM
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TIPO
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SUBSTITUTIVO GLOBAL

PAGINA ARTIGO PARAGRAFO INCISO ALINEA

Modifique-se o artigo 4°, §9°, da Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, alterado pelo art. 1°
da Medida Proviséria 754, de 19 de dezembro de 2016, que passara a vigorar com a seguinte
redagao:

§ 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar
ajuste negativo de precos.

§10 O ajuste negativo de que trata o paragrafo acima somente deve ser aplicado
se observado abuso decorrente da alta concentragdo de mercado ou desequilibrio de
precos entre concorrentes, com precgos tetos distintos para medicamentos substitutos
diretos.” (NR)

JUSTIFICATIVA

A presente emenda pretende alterar o artigo 4° da Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, de
modo a permitir que apenas ajustes negativos de precos de medicamentos sejam realizados
excepcionalmente pela CMED, em virtude da concentragdo de mercado e de desequilibrio de
precos entre concorrentes.

A redacéo atual da MPV 754/2016 traz uma permissdo ampla e irrestrita de alteragédo de
precos pela CMED, tanto para aumenta-los como para reduzi-los, sem estabelecimento de
qualquer parametro balisador de suas decisdes.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm#art4§9.

De acordo com a exposigdo de motivos encaminhada pelo Poder Executivo, o ajuste positivo
de pregos tem por objetivo reforcar o estimulo a oferta de medicamentos estratégicos para o
Sistema Unico de Saude - SUS que deixaram de ser economicamente viaveis. Ou seja, a medida
somente deve ser aplicada quando observado risco epidemioldgico ou de desabastecimento de
mercado e falta de alternativa terapéutica que supra o mercado nacional, nos casos de
medicamentos essenciais que integrem as listas de dispensagio ou de procedimento do SUS.

Todavia, entende-se que o aumento de pregos ndo é um instrumento adequado para
estimulo a produgéo e a importagdo, uma vez que seu custo é totalmente repassado ao consumidor
final. Outros beneficios, tais como incentivos fiscais e suporte técnico, revelam-se eficazes e
apresentam menor impacto na sociedade. Afinal, de nada adianta aumentar a produgdo de um
medicamento estratégico se a populagéo nao tera condigdes de arcar com o0 aumento do seu custo.

Nesse sentido, a presente emenda visa a garantir que as intervengodes feitas pela CMED
restrinjam-se as alteragdes negativas de precos e que estas ocorram apenas quando for observado
abuso causado pela dominagédo do mercado por uma ou poucas empresas (formagao de monopdlio
ou oligopdlio) ou quando for constatada divergéncia entre os tetos de precos de medicamentos
substitutos diretos. Essa divergéncia pode ocorrer, por exemplo, quando o aumento da
concorréncia leva a uma reducao geral dos pregos, favorecendo empresas que tiveram seus tetos
fixados anteriormente a tal reducéo.

Dessa forma, garante-se que as intervengdes sejam realizadas com o objetivo de ajustar
precos abusivos praticados por empresas dominadoras do mercado e corrigir distor¢ées entre
precos maximos praticados, que podem acarretar auferimento arbitrario de lucro pelas empresas
favorecidas. Assim, atende-se ao disposto no art. 173,84°, da Constituigdo Federal, in verbis:

Art. 173

§ 4° A lei reprimira o abuso do poder econbmico que vise a dominagdo dos mercados, a
eliminagdo da concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros.”

Deputado SERGIO VIDIGAL

Brasilia, 6 de fevereiro de 2017.




MPV 754
00018

EMENDA N° - CMMPV 754/2016
(Aditiva)

Acrescente-se, onde couber, a Medida Provisoria n® 754, de
2016, os seguintes dispositivos:

Art. 1° A Lei 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

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

oooooooooooooooooooooooooo

“SECAO UNICA

DA REGULACAO DO SETOR DE ORTESES, PROTESES
E PRODUTOS
PARA A SAUDE

Art. 10-A. As normas de regulacdo do setor de produtos para
saude tem a finalidade de promover a assisténcia médica a
populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
orteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos e materiais
relacionados a prestacao de servicos médicos e hospitalares ¢ a
competitividade do setor, bem como padronize a nomenclatura
desses produtos.

Art. 10-B. Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas
produtoras de produtos para saude, aos representantes, aos
importadores, as distribuidoras e, de igual modo, a quaisquer
pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associagoes de entidades ou pessoas, constituidas de fato ou de
direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade
juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor de produtos
para saude.

Art. 10-C. Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes



defini¢oes:

I — produtos para satde: orteses, proteses, bolsas coletoras,
equipamentos e materiais relacionados a prestacao de servigos
médicos e hospitalares.

Il — orteses: dispositivo permanente ou transitorio, utilizado
para auxiliar as fungdes de um membro, 6rgdo ou tecido,
evitando deformidades ou sua progressiao e/ou compensando
insuficiéncias funcionais;

[T — protese: dispositivo permanente ou transitorio que substitui
total ou parcialmente um membro, 6rgao ou tecido;

IV — equipamento relacionado a prestacao de servigo médico e
hospitalar: aparelhos utilizados em procedimentos médicos
terapéuticos e de diagndsticos que ndo se enquadram como
equipamentos de ortese ou protese.

V — material relacionado a prestacdo de servico médico e
hospitalar: dispositivo ou utensilio, permanente ou descartavel,
utilizado em procedimento médico terapéutico e de diagnostico
que ndo se enquadra como equipamento, Ortese ou protese.

VI - empresas produtoras de produtos para saude:
estabelecimentos industriais que, operando sobre matéria-prima
ou produto intermedidrio, modificam-lhes a natureza, o
acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto,
gerando, por meio desse processo, produtos para a saude.

Paradgrafo unico. Equiparam-se as empresas produtoras de
produtos para a saude, os estabelecimentos importadores de
artigos de procedéncia estrangeira que tém registros dos
respectivos produtos importados junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 10-D. As empresas produtoras de produtos para saude
deverao observar, para o ajuste e determinacao de seus pregos,
as regras definidas nesta Lei pela CMED, ficando vedado



qualquer ajuste em desacordo com esta Lei ou ato da CMED.

§ 1°. O ajuste de precos de produtos para satde sera baseado em
modelo de teto de precos calculado com base em um indice, em
um fator de produtividade e em um fator de ajuste de precos
relativos intrasetor e entre setores.

§ 2°. O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1° deste
artigo, ¢ o Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE.

§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, ¢ o
mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio
dos pregos dos produtos para saude, projecoes de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de produtos para satde.

§ 4°. O fator de ajuste de pregos relativos, expresso em
percentual, ¢ composto de duas parcelas:

I — a parcela do fator de ajuste de precos relativos intra-setor,
que sera calculada com base no poder de mercado, que ¢
determinado, entre outros, pelo poder de monopolio ou
oligopolio, na assimetria de informag¢do e nas barreiras a
entrada; e

II — a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores,
que sera calculada com base na variagdo dos custos dos
insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperados pelo
computo do indice previsto no § 2° deste artigo.

§ 5° Compete a CMED, criada pelo art. 5° desta Lei, propor
critérios de composicao dos fatores a que se refere o § 1°, bem
como o grau de desagregacao de tais fatores, seja por produto,
por mercado relevante ou por grupos de mercados relevantes, a
serem reguladas até 31 de dezembro do ano de publicagdo desta
Lei, na forma do art. 84 da Constituicao Federal.

§ 6°. A CMED daré transparéncia e publicidade aos critérios a



que se referem os §§ 1° e 2° deste artigo.
§ 7°. Os ajustes de pregos poderdao ocorrer anualmente.

§ 8°. O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos
nesta Lei, bem como a excepcionalidade de autorizacdo de
ajuste positivo ou negativo de preco durante o periodo de que
trata o § 5° deste artigo serda disciplinado sob a forma de
regulamento.

§ 9°. Proceder a padronizagdao da nomenclatura das orteses, das
proteses, dos equipamentos € materiais relacionados a prestacao
de servigos médico e hospitalar, na forma do regulamento.

Art. 10-E. Sem prejuizo do disposto no art. 5° desta Lei, a
CMED tem por objetivo a adocdo, implementacdo e
coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do
mercado de produtos para saude voltados a promover o suporte
a tratamentos meédicos a populagdo, por meio de mecanismos
que estimulem a oferta de produtos para saide e a
competitividade do setor.

Art. 10-F. Compete a CMED, além das competéncias arroladas
no art. 6° desta Lei:

I — definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacao
econdmica do mercado de produtos para satude;

IT — estabelecer critérios para fixagdo e ajuste de precos de
produtos para saude;

[IT — definir, com clareza, os critérios para a fixa¢ao dos precos
dos produtos novos e novas apresentacoes de produtos para
saude, nos termos do art. 10-D desta Lei;

IV — decidir pela exclusdao de grupos, classes, subclasses de
produtos de saude de incidéncia de critérios de estabelecimento
ou ajuste de pregos, bem como decidir pela eventual reinclusao
de grupos, classes, subclasses de saude a incidéncia de critérios
de determinagdo ou ajuste de precos, nos termos desta Lei;



V — estabelecer critérios para fixagdo de margens de
comercializacdo de produtos para saide a serem observados
pelos representantes, distribuidores, inclusive das margens
daqueles itens voltados especificamente ao atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica;

VI — coordenar agdes dos 6érgaos componentes da sua estrutura
voltadas a implementacdo dos objetivos previstos no art. 10-E
desta Lei;

VII — sugerir a adogao, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes
e procedimentos voltados a implementagao da politica de acesso
aos produtos para saude;

VIII — propor a adog¢do de legislagdes e regulamentacoes
referentes a regulagdo econdmica do mercado de produtos para
saude;

[X — opinar sobre regulamentacdes que envolvam tributagdo de
produtos para saude;

X — eventualmente assegurar o repasse aos precos de produtos
da saude de qualquer alteragcdo da carga tributaria, na hipotese
de ndo incorporagdo pelo fabricante por meio de ganho de
produtividade ou reducao da margem de lucro;

XI — sugerir a celebragdo de acordos e convénios internacionais
relativos ao setor de produtos para saude;

XII — monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de produtos
para saude, podendo, para tanto, requisitar informagdes sobre
producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros
dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia,
em poder de pessoas de direito publico ou privado;

XIIT — zelar pela protecao dos interesses do consumidor de
produtos para saude;



XIV — decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta
Lei e, relativamente ao mercado de produtos para saude, aquelas
previstas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem
prejuizo das competéncias dos demais oOrgdos do Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor;

Art. 10-G. A partir da publicac¢do desta Lei, os novos produtos
para saide que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverao observar, para
fins da definigdo de precos iniciais, os critérios estabelecidos
pela CMED.

§ 1°. Para fins do calculo do precgo referido no caput deste artigo,
a CMED utilizara as informagdes fornecidas a Anvisa por
ocasido do pedido de registro ou de sua renovacao, sem prejuizo
de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 2°. A CMED regulamentard prazos para analises de precos de
produtos novos e novas apresentacoes.

Art. 10-H. Aplica-se o disposto no art. 8° desta Lei, o
descumprimento de atos emanados pela CMED relativo ao

exercicio de suas competéncias de regulacdo e monitoramento
do mercado de produtos para saude.

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

Art. 2°. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com o
seguinte art. 16-A:

Art. 16-A. O registro de produtos para satde e correlatos, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos
seguintes requisitos especificos:

I — determinacgdo das caracteristicas do material,

II — o prego do produto praticado em outros paises



IIT — o nimero potencial de pacientes para os quais o produto se
destina;

IV — o prego que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminagao de sua carga tributaria;

V —a discriminagao da proposta de comercializa¢ao do produto,
incluindo os gastos previstos com o esfor¢o de venda e com
publicidade e propaganda;

VI — a relagdo dos produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhados de seus respectivos pregos.

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

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O objetivo desta alteracdo — que tomou por base o projeto de lei
apresentado na anterior pelo Dep. Jorge Solla, originado do PL do Dep.
Rogério Carvalho —, ¢ construir na Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED um ambiente de regulacdo de precos que possa
superar os problemas decorrentes das falhas de mercado e assegurar o
equilibrio relativo dos pregos de oOrteses, proteses e demais produtos para a
saude (os equipamentos € materiais necessarios para a prestacao de servigo
médico e hospitalar).

De fato, constata-se que no Brasil o setor de orteses, proteses e
produtos para a saude apresenta-se com forte presenca de falha do mercado,
pois as empresas (ou grupo de empresas) possuem capacidade de aumentar
e manter os precos acima do nivel que prevaleceria na concorréncia,
inclusive, com diferengas injustificadas de pregos entre regides e até entre
cidades vizinhas. Para isso, contam com auxilio de alguns gestores e
profissionais da satde que, além de tudo, contribuem para que pacientes,
seguradoras e cooperativas médicas (como por exemplo as Unimeds e planos



de saude) envolvidas em uma negociagdao disponham de menor informacao
do que a outra parte (empresas, distribuidores, representantes etc.).

Logo, o atual setor de préteses, orteses e produtos para a saide,
sob o prisma mercadologico, resulta em perda do bem-estar econdmico e
social. Entretanto, a liberdade dos agentes econdmicos esta condicionada a
geracao de bem-estar para a sociedade. Ou seja, este Projeto tem o intuito de
disciplinar o poder de mercado dos fabricantes/comerciantes e ampliar o
acesso da populagao as orteses, proteses e demais produtos para a saude.

Isso se justifica porque as Orteses, proteses, bolsas coletoras,
equipamentos e materiais para a prestagdo de servicos médico e hospitalar
sdo produtos sociais e politicamente sensiveis, motivo pelo qual quase todos
os paises exercem algum tipo de controle sobre seus precos.

Com efeito, os Estados Unidos, Australia, Inglaterra, Franca,
Italia, Canadé, Russia, Japao, China ¢ Holanda, dentre outros, exercem
algum tipo de controle de regulamentacao de preco com variagdo de forma e
intensidade de um pais para outro, objetivando o acesso a medicamentos,
orteses e proteses pela populagdo. E isso que existe nas economias de
mercado do mundo e o Brasil ndo pode se afastar dessa realidade. Alias, o
atual modelo de regulacdo econdmica do setor farmacéutico se da pela
instituicdo da CMED (Lei n° 10.742, de 2003). E sabemos que a criacao da
CMED representou o barateamento dos remédios em cerca de 35% entre
2004 ¢ 20111, conforme estudo da ANVISA (“Efeitos da Resolu¢ado CMED
n° 02/04 no processo de andlise de precos de novos medicamentos”, da
Geréncia de Avaliagao Economica de Novas Tecnologias). Logo, o Projeto
cria as adaptagdes necessarias para adequar tal Camara ao setor de produtos
para a saude. E mais, utilizando o modelo regulatério vigente, estabelece:

- O ajuste de pregos de produtos para satde sera baseado em
modelo de teto de pregos (prego maximo ao consumidor — PMC);

- Os ajustes de precos poderdo ocorrer anualmente;

- As empresas deverao fornecer, entre outras, informagdes sobre
custos de importagdo de matéria-prima; custo de fabricagdo da oOrtese,



protese e outros materiais; preco de fabrica; faturamento anual do produto;
acao terapéutica e contra-indicagdes; prescricdes médicas.

Com esse tipo de informagao objetiva-se reduzir a assimetria de
informagdes entre as autoridades publicas e os laboratorios, além de
disponibiliza-las aos médicos, de modo a incentivar as prescrigdes que sejam
terapeuticamente eficazes ao menor custo possivel. Este banco dara
condi¢des materiais objetivas para impor san¢ao sumaria nos casos de abusos
de pre¢o de medicamento;

- Possibilidade da CMED obter informagdes junto as empresas,
distribuidores, fabricantes e aplicar penalidades administrativas;

- Interagdo entre o Ministério da Satde e a Comissao Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS com a CMED.

De qualquer modo, ndo se acredita em solucao unitaria, pois nao
se pode imaginar, seriamente, a solu¢cdo dos problemas de mercado das
Orteses, proteses e da satide em geral sem que haja uma politica ampla
(industrial, de fomento, fiscal etc.) de apoio a pesquisa e a producao de
materiais € equipamentos de oOrteses e proteses além daqueles envolvidos
para a prestagao do servico médico e hospitalar.

A Constituigdo Federal define, em seu art. 196, que a satde ¢
um direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as a¢des de servigos para sua promogao,
protecao e recuperacdo. A propria Lei Organica da Satde (Lei n°® 8.080, de
1990 e Lei n° 8.142, de 1990) faz tal explicita determinacao, devendo essas
acoes serem promovidas pela Unido, Estados e Municipios, em competéncia
concorrente.
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O suprimento de produtos de interesse para a saude, compativel
com as necessidades de uma comunidade, ¢ parte indissoluvel do direito a
saude, ou seja, a politica de assisténcia terapéutica (dispensacdo de
medicamentos e produtos para a satide) € uma componente da politica de
saude.

Sala da Comissao, em de fevereiro de 2017

Senador HUMBERTO COSTA
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AUTOR PARTIDO UF PAGINA
Senador Lindbergh Farias

PT RJ 01/01

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

Art. 12 A Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

§ 90 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar
ajuste negativo de precos”. (NR)



EMENDA MODIFICATIVA

JUSTIFICACAO

A Medida Proviséria n? 754, de 19 de dezembro de 2016, altera a Lei 10.742, de 6
de outubro de 2003, de modo a permitir que o Conselho de Ministros da CMED, excepcionalmente,
autorize ajuste positivo ou negativo de precos.

O governo ndo eleito de Michel Temer justifica que o ajuste positivo de precos
“somente deve ser aplicado em relacdo a medicamentos de interesse para a salde publica nas
situacOes em que seja observado risco epidemioldgico ou de desabastecimento de mercado e falta
de alternativa terapéutica que supra o mercado nacional nos casos de medicamentos essenciais
gue integrem as listas de dispensacao ou de procedimentos do SUS”.

Cabe ressaltar que a lei 10.742, de 6 de outubro de 2003 j& permite o reajuste
positivo de precos de forma anual, ndo havendo, portanto, necessidade de se prever reajuste
positivo de precos de medicamentos de forma excepcional, o que so abriria possibilidade para que
o governo nao eleito de Michel Temer majorasse os precos dos medicamentos de forma
discriciondria, sem critério, dificultando o acesso a medicamentos pela populagao.

Nesse sentido, propomos que a redagdo do artigo 12 da MP 754/2016 permita de
forma excepcional, somente o ajuste negativo de pregos, uma vez que a norma atual ndo
apresenta essa possibilidade e é natural que o mercado farmacéutico tenha, com o passar do
tempo, seus precos de mercado reduzidos devido, principalmente, a perda de patentes e ao
consequente aumento da concorréncia. Ademais, o Tribunal de Contas da Unido em auditoria
realizada em 2013, ja havia identificado a necessidade de o érgao regulador desenvolver a
capacidade de corrigir essas distor¢cdes e se adequar as novas realidades vistas no mercado
nacional e internacional.

Sala da Comissao,

L = R X

Senador LINDBERGH FARIAS
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TIPO
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AUTOR PARTIDO UF PAGINA

SENADOR LINDBERGH FARIAS

PT RJ 01/01

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

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

Art. 19-

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 Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED.”




EMENDA ADITIVA
JUSTIFICACAO

O direito a saude, garantido pela Constituicdo Federal, € um direito fundamental
que implica na obrigacao 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 fendmeno 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 orcamentdrias ja vivenciadas pelos Poderes Publicos.

A judicializacdo cresceu de forma exponencial nos ultimos anos, em todo o Brasil,
desestruturando a légica 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
populacdo, 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 ac¢des judiciais para aquisicdo 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 Incorporacdao de Tecnologias no SUS — CONITEC, criada
pela lei n? 12.401 de 28 de abril de 2011, teve como objetivo dar maior agilidade, transparéncia e
eficiéncia na analise dos processos de incorporacdao de tecnologias, além de contribuir para a
qualificacdao das decisdes judiciais e para a reduc¢do da judicializacdao do direito a saude no pais.
Entretanto, ainda sdo necessarios esforcos 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 judicializa¢do
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 importd-lo a qualquer preco (ndo ha
o limite de preco da CMED) e ainda arcando com todos os custos de transporte e distribuicdo. Além

disso, a empresa produtora internacional ndao assume responsabilidade de nenhuma natureza



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm

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 associa¢ées
de pacientes recebem a informagdo de que o produto finalmente estd no Brasil e a judicializagéo
deslancha.”

Nesse sentido, faz-se imprescindivel a previsdo legal de que o medicamento
somente podera ser adquirido pelo gestor publico, apds a definicdo do limite de precos pela CMED,
evitando, assim, que o medicamento, apds judicializado, possa ser adquirido a qualquer preco,

provocando a sangria de recursos do SUS e sua futura inviabilizacao.

Sala da Comissao,

Senador LINDBERGH FARIAS
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