PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N.° , DE 2007
(Do Sr. Bruno Araujo)

Susta os efeitos da Resolugdo CMED n.° 4,
de 18 de dezembro de 2006, da Cémara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos, que
“dispde sobre o Coeficiente de Adequacao de Precos
— CAP, sua aplicacao, e altera a Resolugdo CMED
n° 2, de 5 de margo de 2004.

O Congresso Naciondkecreta

Art. 1.° Ficam sustados os efeitos da Resolugdo CME 4, de 18 de dezembro de
2006, da Camara de Regulacdo do Mercado de Meditasmgue “dispde sobre o Coeficiente de
Adequacédo de Precos — CAP, sua aplicacao, e altBesolucdo CMED n° 2, de 5 de marco de
2004.

Art. 2.° O Poder Executivo adotard as providénoesessarias ao cumprimento deste
Decreto Legislativo.

Art. 3.° Este Decreto Legislativo entra em vigodasa de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

No ultimo dia 12.3.2007 foi publicada no Diario €l da Unido a Resolucao
CMED n° 4, da Camara de Regulacdo do Mercado deckledntos estabelecendo gqaempre
que realizarem vendas destinadas a entes da Admitre;do Publica, Direta e Indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Murjgios, as distribuidoras e as empresas
produtoras de medicamentos deverao aplicar um CARJpeficiente de Adequacao de Preco),
aos precos dos produtosOu seja, o Poder Executivo determinou que as esapreassassem a
conceder um desconto linear e compulsério de 24,68 e quatro virgula sessenta e nove por
cento) na venda de medicamento ao governo, desesaoque sera aplicado a todo e qualquer
produto farmacéutico — esteja ele jA em comereigdia ou nao.



Passamos a demonstrar que essa resolucdo, adexsiale medida extrapolou a
competéncia do Poder Executivo, podendo ser sustad®ecreto Legislativo do Congresso
Nacional, com fundamento no Art. 49, V, da Congj#ia Federal:

“Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresaoidhal:

V — Sustar os atos normativos no Poder Executive gworbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacéo legisidtiv

Se 0 ato do Poder Executivo limita-se a regulamemtque a lei disciplina, ndo
existe a exorbitancia e os principios da separdgagoderes e da legalidade estardo atendidos.

O que nao é o caso. Vejamos:
A REGULAMENTACAO DO SETOR FARMACEUTICO

Como ocorre em diversos paises do mundo, a industnmacéutica, em geral, é
economicamente dependente da Administracdo Pulplis,esta se tornou sua principal cliente.
Tem sido historicamente afetada e influenciada pg&rvencdo do Estado, que cria regras no
marco regulatorio, principalmente quando trataustfio dos precos.

No Brasil a legislacdo que define o marco reguiatécondémico aplicavel ao setor
€ a Lei n°® 10.742/2003, questabelece normas de regulacdo do setor farmacéemi, com a
finalidade de promover assisténcia farmacéutica agpulacao, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competividadio setor”.

Foi com esta Lei, regulamentada pelo Decrét@l.766 de 26 de Junho de 2003,
que se criou a CMED, 6rgéo a que foram atribuidoshgetivos de¢adocao, implementacéo e
coordenacao de atividades relativa a regulacéo edamica do mercado de medicamentos”.

Para implementar sua atividade, o Conselho de Masisia CMED, editou, entre
outras, a Resolucdo CMED n° 2, de 5 de Marco dd.ZD8stacam-se nesta Resolucédo as regras
de seu Anexo que, regulamentando o previsto noGArtincisos Il e lll, e no Art. 7° da Lei n°
10.742/2003,foram instituidas para fins de fixacdo dos precosniciais de medicamentos
novos e de novas apresentacdes de medicamentos giessem a ser comercializados no
Brasil. Na realidade mais de 80% dos precos de medicamant®rasil sdo fixados por ato do
Poder Executivo.

Sem qualquer base legal, extrapolando de formaundahte a sua competéncia
legal a Resolugdo CMED n° 2/2004, em seu artig8 8°, previwa possibilidade de que, sobre o
preco fabrica de medicamentos novos e de novas apeatacdes fixado a partir de precos
internacionaisviesse a incidir um Coeficiente de Adequacéo de Rm@ (CAP).



A ILEGALIDADE DA RESOLUCAO CMED N° 4

A Resolucdo CMED n° 4, da Camara de Regulacdo do Nkbado de
Medicamentos é uma clara afronta ao dispositivo dé&ei n°® 10.742/2003, que, no limite,
permite a CMED fixar as regras para definicdo de pecos de medicamentos e de novas
apresentacoes, desde que observados, ainda, outliostes legais e constitucionais para essa
regulacéao.

Tal medida, arbitraria e imprevisivel, além de por xeque a prépria légica e a
sistematica da regulacdo econdémica, extrapolardeafdireta a competéncia do Poder Executivo,
na medida em que autoriza a CMED a proceder a yustiiicado corte linear de precos de
produtos vendidos ao Governo, sem que jamais gerlodicacdo nesse sentido tenha sido
prevista na legislagao vigente.

No caso presente, importante saber se a CMED estagsatorizada pela Lei n®
10.742/2003 a impor unilateralmente um desconto apreco de qualquer medicamento
vendido ao Governo.O Art. 6° da referida Lei é o dispositivo que bstace os limites da
competéncia impostos a CMED, no que diz respeiemalacdo de precos de medicamentos. Apos
a definicdo do Preco Fabrica, de determinado medingo novo nao ha qualquer dispositivo legal
gue autorize a CMED a adotar uma regulamentacaoirgpkque a imposi¢cao unilateral de
descontos.

Ao se interpretar que a Lei n°® 10.742/2003 daria @MDE competéncia para, a
qgualquer tempo e de forma arbitraria, determinar unilateralmente a imposicdo de
descontos, estaria sendo retirado do Poder Legisiab sua principal competéncia, qual seja,
de fazer leis e transferindo competéncia ao Execut. Tal Lei autoriza o Poder Executivo a
fixar os precos de entrada de medicamentos nowtes movas apresentacoes, bem com ajustar
anualmente os precos dos produtos farmacéuticas,gaante competéncia para modificar
unilateralmente os pre¢os de venda de medicamemniasomercializagdo para além dos critérios
ali pré-estabelecidos.

Portanto, a conclusdo inequivoca é que o Poder Exgivo ndo tem
competéncia legal para editar uma resolucdo com e@dr da Resolucdo CMDE n° 4/20Q60
que torna tal ato por 6bvio nulo e impossibilite gle produza qualquer efeito juridico.

O DESRESPEITO AO PRINCIPIO DA SEGURANCA JURIDICA

Verificou-se acima que a Resolugdo CMED n° 02/2€@3L regras para 0S precos
de entrada de medicamentos no Brasil, com base ieensds fatores, inclusive os precos
praticados na venda de medicamentos no exterior.

A CMED, de acordo com a competéncia legal que theofitorgada pela Lei
10.742/03, estabeleceu o Preco Fabrica para cadi@anmeento. Este preco é o valor maximo que
as empresas produtoras de medicamentos podem calimarcseus produtos em todo o territorio
nacional.



Por consequéncia légica, apds a fixacdo desse ,prégoacordo com a
regulamentacdo antes mencionada, esta criada atatwpe dos administradores (produtores e
distribuidoras de medicamentos), em relacéo adtalide comercializar seus produtos pelo precgo
gue lIhes foi determinado pelo Poder Executivo.

E com base nessa expectativa de ganho que as es\fagsacéuticas estabelecem
suas estratégias de negaocio, investindo em pesgoisaatando trabalhadores, pagando impostos
e etc.

N&o ha davida que o Poder Executivo além de extrafgs sua competéncia
desrespeitou o Principio da Seguranca Juridica.

Sala das Sessdes, em 20 de junho de 2007.

DeputaddBRUNO ARAUJO
PSDB / PE



