PROJETO DE LEI N° , DE 2020

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003,
que define normas de regulagdo para o setor
farmacéutico, cria a Cdmara de Regulag¢do do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a Lei
n°6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias, para dispor sobre ajuste positivo e
negativo de precos, competéncia e composicao da
CMED, e critérios para definicdo de precos de
entrada dos medicamentos; e a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispoe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e  Correlatos,  Cosmeéticos,
Saneantes e QOutros Produtos, e da outras
Providéncias, para incluir informagdes para fins
de registro de medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os arts. 4°, 5°, 6° e 7° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro
de 2003, passam a vigorar com a seguinte redagao:

§ 9° O Conselho de Ministros da CMED podera autorizar ajuste
positivo ou negativo de pregos.” (NR)

Pardgrafo unico. A composicdo da CMED sera definida em ato do
Poder Executivo e incluira:

I —um representante do segmento de usudrios ou de trabalhadores
do Conselho Nacional de Saude;

IT — um representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS);

III — um representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA);
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IV — um representante do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor, proveniente da sociedade civil organizada;

V — um representante do Conselho Nacional de Secretarios
Estaduais de Satide (CONASS);

VI — um representante do Conselho Administrativo de Defesa
Economica (CADE);

VII — um representante do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS).” (NR)

IT — estabelecer critérios para fixacdo e ajuste positivo ou negativo
de precos de medicamentos;

IV — decdir pela exclusio de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos, bem como decidir pela eventual
reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinagdo ou ajuste de
precos, nos termos desta Lei, e em observancia a classificacio de
medicamentos e substancias ativas estabelecida pela Anvisa;

XVI — monitorar, em cooperacdo com o Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor € o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia,
a ocorréncia de precos abusivos no mercado de medicamentos.

Paragrafo unico. A CMED estabelecerd convénios com entidades
do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor e do Sistema Brasileiro de
Defesa da Concorréncia para a execugdo do previsto no inciso XVI do
caput deste artigo.” (NR)

§ 3° Precos praticados em paises que sejam compativeis
socioeconomicamente com o Brasil poderdo ser utilizados pela CMED
como pardametro, vedando-se a utilizacdo de precos praticados em paises
que:

I —ndo disponham de sistema publico de satide de acesso universal;
I —ndo possuam politica de regulacdo de pregos de medicamentos.

§ 4° O prego de entrada do medicamento serd reduzido pela CMED,
de oficio ou a requerimento de interessado, sempre que se verificar
defasagem do prego teto em relagdo ao prego real praticado pelo mercado.
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§ 5° Para efeitos de verificagdo da defasagem do prego de entrada
serdo considerados os descontos praticados pela detentora do registro na
cadeia de valor.” (NR)

Art. 2° O art. 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias,
medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins
de diagnostico, fica syjeito, além do atendimento das exigéncias proprias
ao registro, aos seguintes requisitos especificos:

VII — apresentagdo das seguintes mnformacdes econOmicas, que
serdo tornadas publicas:

a) preco do produto praticado pela empresa em todos os paises em
que a empresa for detentora do registro do medicamento;

b) politicas de desconto aplicadas pelo fabricante em outros paises,
em compras publicas, nos ultimos trés anos, se houver;

c) politicas de desconto aplicadas pelo fabricante em vendas no
varejo farmacéutico, nos Ultimos trés anos, em todos os paises em que a
empresa for detentora do registro do medicamento, se houver;

d) politicas de desconto aplicadas pelo fabricante em vendas para
distribuidoras de medicamentos, nos Ultimos trés anos, em todos os paises
em que a empresa for detentora do registro do medicamento, se houver;

e) valor de aquisicdo da substincia ativa do produto;
f) custo do tratamento por paciente;
g) nimero potencial de pacientes;

h) preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminacdo da carga tributdria;

1) discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto,
incluindo os gastos previstos com o esforco de venda e com publicidade e
propaganda;

J) preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de
mudanca de formula ou de forma;

k) relagao de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos;

) custos dos testes clinicos efetuados no desenvolvimento de
medicamentos movadores ou sob protecio de patente, incluindo a
discriminagdo de financiamento publico e privado, ainda que realizados
fora do Brasil,
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m) custos de pesquisa pré-clinica para medicamentos mnovadores
ou sob protecdo de patente, incluindo a discriminacdo de financiamento
publico e privado, ainda que realizado fora do Brasil,

n) outros custos de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
mnovadores ou sob protecdo de patente, incluindo discriminagdo de
financiamento publico e privado, ainda que realizados fora do Brasil;

0) todos os direitos de patente e pedidos de patente pendentes que
a empresa detém em relacdo ao medicamento.

§ 2° A apresentagdo das informagdes requeridas no inciso VII do
caput deste artigo podera ser dispensada, em parte ou no todo, em
conformidade com regulamentacdo especifica, salvo para medicamentos
inovadores, sob prote¢do de patente ou que tenham monopdlio de fato.”

(NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridos sessentadias de
sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A alta dos precos de medicamentos, no Brasil € no mundo, ¢
uma importante barreira de acesso, tanto para consumidores individuais
quanto para grandes compradores, tais como sistemas publicos de saude,
empresas prestadoras de servigos de saude, hospitais e operadoras de planos
de satde.

Exemplo disso ocorreu em 2019, ano em que assistimos ao
estabelecimento de um novo recorde mundial: a entrada no mercado do
primeiro fArmaco com prego superior aum milhdao de dolares, o Zolgensma®
(onasemnogene abeparvovec), usado para tratamento da atrofia muscular
espinhal (AME) em criangas de até dois anos de idade. Esse fato extremo
ilustra a triste realidade de quem necessita de tratamento e ndo pode ter
acesso a ele por razdes economicas.

O problema se torna um desafio ainda mais importante em

tempos de pandemia e, para fazer frente a situacdo critica decorrente do atual
surto mundial de covid-19, foi editada a Medida Provisoria n° 933, de 2020,
que congelou temporariamente os reajustes de precos dos medicamentos.

Embora bem-vindo, o simples congelamento, por curto periodo,
dos reajustes de precos de medicamentos ¢ insuficiente, o que refor¢a a
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necessidade de uma solu¢do permanente para a contengdo da alta dos precos
de medicamentos. Faz-se necessaria, portanto, uma reforma mais ampla do
sistema regulatorio dos pre¢os de medicamentos no Brasil, modernizando-o
e tornando-o mais alinhado as tendéncias internacionais, para melhor atender
a sociedade.

O atual modelo regulatorio ¢ pautado pelo sistema de pregos
teto, definidos pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). No entanto, de acordo com pesquisas realizadas pelo Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC), o prego teto definido pela
CMED ¢ muito elevado e descolado da realidade dos pregos praticados em
compras publicas e privadas, o que acaba por permitir aumentos abruptos e
abusivos. Por conseguinte, a regulagdo de precos acaba sendo meficaz ou
praticamente inexistente, quase o mesmo que se estabelecer, em uma
rodovia, uma velocidade maxima de 300 km/h.

Ou seja, o atual modelo regulatorio ndo cumpre o papel de
manter em niveis aceitaveis os gastos das familias, das operadoras de planos
de saude e do Sistema Unico de Satde (SUS) com medicamentos.
Ressaltamos que o Tribunal de Contas da Unido (TCU) também tem esse
entendimento.

O projeto de lei que apresentamos pretende ampliar e
democratizar a composi¢cdo da CMED, ao incluir representantes de entidades
de defesa do consumidor, do controle social da saude, de gestores de saude
estaduais e municipais e da Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS).
Busca-se, assim, assegurar a existéncia de diferentes perspectivas no 6rgdo
brasileiro responsavel pela regulacdo de precos de medicamentos,
fortalecendo sua atuacao e qualificando ainda mais esse espago de discussao
de politica publica.

Além disso, propomos dar mais transparéncia aos custos € aos
precos do setor farmacéutico, especialmente em relacdo ao desenvolvimento
de novos produtos, o que ¢ fundamental para conferir maior nitidez aos
elementos que compdem o preco. Essa diretriz de transparéncia foi
recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em resolugao de
2019, que foi, inclusive, endossada pela diplomacia brasileira.

Convém observar, ainda, que as novas exigéncias nao implicam
aumento de custos para as empresas, mas apenas o compartilhamento de
informagdes de que ja dispoem. Sdo informagdes técnicas que permitirdo o
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estabelecimento de precos mais justos, além de um maior controle social
sobre a precificacao.

Fmalmente, busca-se flexibilizar o mstrumental normativo a
disposicao do regulador, ao permitir a redugdo de precos de entrada de
medicamentos, conforme ocorram mudangas no mercado. Com isso,
pretende-se evitar que os precos teto sejam tao altos que ndo correspondam
a realidade dos precos praticados, o que tornaria (e torna) a regulagao
inefetiva.

Sala das Sessoes,

Senador FABIANO CONTARATO
(REDEJES)
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