PROJETO DE LEIN® , DE 2015

(Da Comisséao Parlamentar de Inquérito para investigar a cartelizacdo na

fixacdo de precos e distribuicdo de Orteses e proéteses, inclusive, com a

criacao de artificial direcionamento da demanda e captura dos servigos
médicos por interesses privados - Mafia das Orteses e préteses no Brasil)

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de
outubro de 2003, para alterar a
denominagdo e as competéncias da
Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a

vigorar com a seguinte redacao:
“Lei n®10.742, de 6 de outubro de 2003

Define normas de regulacédo para
o setor farmacéutico, cria a Camara
de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED e altera a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias.

Art. 1°Esta Lei estabelece normas de regulacdo dos
setores farmacéutico e de dispositivos médicos implantaveis, com a finalidade
de promover a adequada assisténcia a populacdo, por meio de mecanismos
gue estimulem a oferta de medicamentos e dispositivos médicos implantaveis e

a competitividade desses setores.
Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei:

| - as empresas produtoras de medicamentos, as
farmacias e drogarias, aos representantes e as distribuidoras de

medicamentos;



Il - &s empresas produtoras, importadoras e distribuidoras

de dispositivos médicos implantaveis, bem com a seus representantes; e

[l - a quaisquer 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 nos setores farmacéutico e/ou de dispositivos

médicos implantaveis.

VI — dispositivo médico - produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢do e que néo utiliza meio farmacologico,
imunologico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres

humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funcées por tais meios;

VII — dispositivo médico implantavel - qualquer dispositivo
médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo humano ou para
substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencao cirlrgica, e
destinado a permanecer no local apds a intervencdo. Também é considerado
um produto médico implantavel, qualquer produto médico destinado a ser
parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencao cirdargica e

permanecer apos esta intervencgao por longo prazo.

VIl — empresas produtoras de dispositivos médicos -
estabelecimentos industriais que, operando sobre matéria-prima ou produto
intermediario, modificam-lhes a natureza, o acabamento, a apresentacao ou a

finalidade do produto, gerando, por meio desse processo, dispositivos médicos.

Paragrafo Unico. Equiparam-se as empresas produtoras
de medicamentos e de dispositivos meédicos os estabelecimentos importadores
produtos de procedéncia estrangeira que tém registros dos respectivos

produtos importados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.



Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos, bem
como as de dispositivos médicos implantaveis, deverdo observar, para o ajuste
e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua

publicacao, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos e dispositivos
médicos implantaveis 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 intra-setor e entre setores.

§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual,
€ 0 mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos precos
dos medicamentos, projecbes de ganhos de produtividade das empresas
produtoras de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis.

8§ 5° Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos e Dispositivos Médicos Implantaveis - CMED, criada pelo art. 5°
desta Lei, propor critérios de composicao dos fatores a que se refere o § 1°,
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 de 2003, na forma do art. 84 da Constituicdo Federal.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos e Dispositivos Médicos Implantaveis - CMED, do Conselho
de Governo, que tem por objetivos a adog¢ao, implementacao e coordenacao de
atividades relativas a regulacdo econdémica do mercado de medicamentos e de
dispositivos médicos implantaveis, voltados a promover a assisténcia

farmacéutica e de dispositivos medicos a populacéo, por meio de mecanismos



gue estimulem a oferta de medicamentos e de dispositivos médicos

implantaveis e a competitividade desses setores.

Art. 6° Compete a CMED, dentre outros atos necessarios
a consecucao dos objetivos a que se destina esta Lei:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacéo
econbmica dos mercados de medicamentos e de dispositivos meédicos

implantaveis;

Il - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de

medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

[Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos
precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos
termos do art. 7¢;

IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses
de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, bem como decidir pela eventual
reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacdo ou ajuste de precos,

nos termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de

comercializagéo:

a) de medicamentos, a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farmacias e drogarias, inclusive das margens de
farmacias voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade

hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

b) de dispositivos médicos implantaveis, a serem

observados pelos representantes e distribuidores, inclusive das margens de



farmécias voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade

hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - coordenar acfes dos 6rgaos componentes da CMED

voltadas a implementacao dos objetivos previstos no art. 5°;

VII - sugerir a adogdo, pelos 6rgdos competentes, de
diretrizes e procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso a

medicamentos e dispositivos médicos implantaveis;

VIII - propor a adocgao de legislacdes e regulamentacgoes

referentes a regulacdo econdmica dos mercados de medicamentos e de

dispositivos médicos implantaveis;

IX - opinar sobre regulamentacbes que envolvam

tributacdo de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos
medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis de qualquer alteracdo da

carga tributaria;

Xl - sugerir a celebracdo de acordos e convénios
internacionais relativos aos setores de medicamentos e de dispositivos

médicos implantaveis;

XIl - monitorar, para os fins desta Lei, os mercados de
medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis, podendo, para tanto,
requisitar informacfes sobre produc¢do, insumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia,

em poder de pessoas de direito publico ou privado;

XIlI - zelar pela protegéo dos interesses do consumidor de

medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

XIV - decidir sobre a aplicacéo de penalidades previstas
nesta Lei e, relativamente aos mercados de medicamentos e de dispositivos

médicos implantaveis, 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. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de
suas competéncias de regulacdo e monitoramento dos mercados de
medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as sancoes

administrativas previstas no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990.

Art. 2° A partir da publicagéo desta Lei, os produtos novos
e as novas apresentacdes de dispositivos médicos implantaveis que venham a
ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora
deverdo observar, para fins da definicdo de precos iniciais, 0s critérios

estabelecidos pela CMED.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Comissdo Parlamentar de Inquérito sobre a Mafia das
Orteses e Proteses no Brasil no decorrer de seus trabalhos recolheu indicios e
evidéncias suficientes para permitir concluir com seguranca que os ilicitos e
distor¢cdes ocorridos em todo o Brasil no campo das orteses e préteses (cuja
nomenclatura mais atual e em processo de adocdo é dispositivos medicos
implantaveis) decorrem, primariamente e em grande parte, da falta de
transparéncia que ocorre nesse mercado, essa decorrente de uma frouxiddo na

sua regulagéao.

Destarte, a par de outras medidas que vém sendo

propostas, faz-se necessario, de modo imperioso, implementar essa regulacao.



A experiéncia nacional registra um antecedente que
guarda elevada semelhanca: a Medida Proviséria n° 123, de 2003, que deu
origem a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, iniciava assim a sua

exposicao de motivos:

Desde o inicio dos anos 90 a economia brasileira
iniciou um processo de significativos ganhos de produtividade,
com acentuadas reducbes de custos de producdo e
concomitantes ganhos de qualidade de produtos. O setor
farmacéutico, entretanto, permaneceu imune ao processo de
competicdo que se instalou no Pais, praticando aumentos
generalizados, significativos e ndo transitérios nos pregos dos

medicamentos.

As razGes para 0 comportamento atipico do setor
farmacéutico sdo por todos conhecidas. A significativa
concentragdo da oferta, a inelasticidade da demanda ao
aumento de precos, as elevadas barreiras a entrada de novos
concorrentes, a presenca do consumidor substituto, o médico,
e a forte assimetria de informagcfes que caracteriza esse
segmento garantem enorme poder de mercado aos
produtores e vendedores. Falhas de mercado estdo presentes
em varios segmentos econdémicos. Porém, a inelasticidade da
demanda em relacéo ao preco é maior no setor farmacéutico
em funcdo do uso especifico do produto dessa industria.
Nesse setor, 0 vendedor conta com todas as possibilidades
de aumentar precos, drenando renda de parcela dos
consumidores forma compulséria. Ao mesmo tempo, a
elevacdo dos precos impede o acesso ao produto essencial
para a vida de outra parcela de consumidores de menor

renda.

Verifica-se que, mutatis mutandis, o enunciado continua
plenamente atual se aplicado ao mercado de dispositivos médicos

implantaveis.



A medida provisoria propunha, e a lei aprovada
determinou, a criagdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
— CMED, que desde entdo é responsavel pelo balizamento do setor de

medicamentos, controlando precos e impedindo préticas abusivas.

Nés, integrantes da Comissdo Parlamentar de Inquérito,
cientes da necessidade de regular o mercado de dispositivos médicos e
conhecedores dos Otimos resultados obtidos pela atuacdo da CMED,
houvemos por bem apresentar o presente projeto de lei, que altera a Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, de modo a estender a area de atuacao
daquela entidade, de modo a também cobrir a regulacdo do setor de
dispositivos médicos implantaveis. Para tanto, além das demais alteracdes no
texto legal, a CMED passard a denominar-se Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos e Dispositivos Médicos Implantaveis, mantendo,

porém, a sigla pela qual é conhecida.

Ressaltamos que, apesar da imediata e repentina
duplicacdo das atribuicbes da CMED, ndo ha, a principio, necessidade de
previsdo orcamentéaria. A medida foi, inclusive, debatida com representantes de

orgdos componentes daquela camara técnica, que a consideraram adequada.

Assim sendo, submetemos o presente projeto de lei a
elevada consideracdo dos nobres pares, contando com seus votos e

apoiamento para torna-lo lei vigente no menor prazo possivel.

Sala das Sessfes, em de de 2015.

Deputado GERALDO RESENDE Deputado ANDRE FUFUCA
Presidente Relator
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