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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 380-A, DE 2015
(Do Sr. Fabio Mitidieri)

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, para dispor sobre a
regulamentacdo econdmica do setor de oOrteses, proteses, produtos para
a saude e incluir na competéncia da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED a fixacao e ajustes de precos do setor; tendo
parecer da Comissdo de Defesa do Consumidor, pela aprovacao deste e
dos de n° 657/15 e 2454/15, apensados, com substitutivo (relator:
DEP. RICARDO IZAR).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E
SERVICOS; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

Devido a apensacdo do PL n° 2.454/15 a matéria passara a ser
apreciada pelo Plenario.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 657/15 e 2454/15

[l - Na Comisséo de Defesa do Consumidor:
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- 1° Substitutivo oferecido pelo relator
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- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comissao
- Voto em separado
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que “define
normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias”, para definir normas de regulagao para o setor de
Produtos para Saude.

Art. 2°. A Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar acrescida
da seguinte Secéo Unica:

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 populacédo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de Orteses, proteses, bolsas
coletoras, equipamentos e materiais relacionados a prestacédo de servigos
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 quaisquer pessoas juridicas de direito
publico ou privado, inclusive associacfes 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¢des:

| — produtos para saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras,
equipamentos e materiais relacionados a prestacao de servicos médicos

e hospitalares.

Il — oOrteses: dispositivo permanente ou transitorio, utilizado para auxiliar
as funcbes de um membro, 6rgdo ou tecido, evitando deformidades ou

sua progressédo e/ou compensando insuficiéncias funcionais;

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

IV — equipamento relacionado a prestacao de servico médico e hospitalar:
aparelhos utilizados em procedimentos médicos terapéuticos e de
diagnésticos que ndo se enquadram como equipamentos de Ortese ou

prétese.

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 intermediario,
modificam-lhes a natureza, o acabamento, a apresentacéo 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 o ajuste e determinagcdo de seus precos, as regras
definidas nesta Lei pela CMED, ficando vedado qualquer ajuste em

desacordo com esta Lei ou ato da CMED.

8 1° O ajuste de precos de produtos para saude serd 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 Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

§ 3°. O fator de produtividade, expresso em percentual, € 0 mecanismo
que permite repassar aos consumidores, por meio dos precos dos

produtos para saude, projecdes de ganhos de produtividade das
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empresas produtoras de produtos para saude.

8 4°, O fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual, é
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

informacao e nas barreiras a entrada; e

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

deste artigo.

8 5% Compete a CMED, criada pelo art. 5° desta Lei, propor critérios de
composicdo dos fatores a que se refere o 8 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 publicacdo desta Lei, na forma do art. 84 da

Constituicao Federal.

8 6°. A CMED darda transparéncia e publicidade aos critérios a que se
referem os 88 1° e 2° deste artigo.

8§ 7°. Os ajustes de precos poderdo ocorrer anualmente.

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

disciplinado sob a forma de regulamento.

8 9° Proceder a padronizacdo da nomenclatura das Orteses, das
proteses, dos equipamentos e materiais relacionados a prestacdo de

servicos medico e hospitalar, na forma do regulamento.

Art. 10-E. Sem prejuizo do disposto no art. 5° desta Lei, a CMED tem por
objetivos a adocgao, implementacéo e coordenacédo de atividades relativas
a regulagdo econbmica do mercado de produtos para saude voltados a

promover o suporte a tratamentos meédicos a populagdo, por meio de
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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. 6°

desta Lei:

| — definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econdmica do

mercado de produtos para saude;

Il — estabelecer critérios para fixagdo e ajuste de precos de produtos para

saude;

[l — 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
salude da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos,
bem como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes,
subclasses de saude 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 a¢des dos 6rgdos componentes da sua estrutura voltadas
a implementacgédo dos objetivos previstos no art. 10-E desta Lei;

VIl — sugerir a adocdo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e

procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso aos

produtos para saude;

VIIl — propor a adocao de legislacdes e regulamentacOes referentes a

regulacdo econdmica do mercado de produtos para saude;

IX — opinar sobre regulamenta¢cdes que envolvam tributagédo de produtos

para saude;
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X — eventualmente assegurar o repasse aos precos de produtos da saude
de qualquer alteracdo da carga tributéria, na hipotese de néo
incorporagao pelo fabricante por meio de ganho de produtividade ou

reducdo da margem de lucro;

Xl — sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos

ao setor de produtos para saude;

XIl — monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de produtos para saude,
podendo, para tanto, requisitar informacdes 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;

XIII — zelar pela protecédo dos interesses do consumidor de produtos para

saude;

XIV — decidir sobre a aplicagcdo 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, 0s 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.

§ 1°. Para fins do céalculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED
utilizard as informacfes 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 regulamentara prazos para analises de precos de produtos

novos e novas apresentacoes.

Art. 10-H. Aplica-se o disposto no art. 8° desta Lei, 0 descumprimento de
atos emanados pela CMED relativo ao exercicio de suas competéncias de

regulacdo e monitoramento do mercado de produtos para saude.
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Art. 3°. A Lei n®10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar acrescido
do seguinte art. 7°-A:

Art. 7°-A. A lista de precos de medicamentos, das oOrteses, das proteses e
demais produtos para a saude destinados as compras publicas,
elaborados pela CMED, somente conterdo os produtos incorporados pelo
Sistema Unico de Satde — SUS, na forma prevista no art. 19-Q da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, na redagao dada pela Lei n® 12.401,
de 28 de abril de 2011, ou legislacdo superveniente, que tratam da
assisténcia terapéutica e da incorporacdo de tecnologia em saude no
ambito do SUS.

Paragrafo unico. Nas situacdes de exclusdo ou alteracdo pelo SUS dos
medicamentos, das Orteses, das proteses e demais produtos para a
saude, o 6rgao gestor nacional do SUS devera, antes da publicacdo do
ato, cientificar a CMED para que esta suspenda ou atualize,
imediatamente, da lista de precos para compras publicas os referidos

produtos.

Art. 4°. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a viger 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:

| — determinacédo das caracteristicas do material;

Il — o preco do produto praticado em outros paises;

IIl — o niumero potencial de pacientes para 0s quais o produto se destina;

IV — o0 preco que pretende praticar no mercado interno, com a

discriminag&o de sua carga tributaria;

V — a discriminagao da proposta de comercializacdo do produto, incluindo
0S gastos previstos com o esforco de venda e com publicidade e

propaganda;
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VI — a relacdo dos produtos substitutos existentes no mercado,

acompanhados de seus respectivos pregos.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICATIVA
O objetivo deste Projeto € construir na Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos — CMED um ambiente de requlacdo de precos que possa superar 0s

problemas decorrentes das falhas de mercado e assequrar o equilibrio relativo dos

precos de orteses, proteses e demais produtos para a saude (0s equipamentos e
materiais necessarios para a prestacdo de servico 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
empresa (ou grupo de empresas) possuem capacidade de aumentar e manter 0s
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) envolvidas em uma negociagédo
disponham de menor informacdo do que a outra parte (empresas, distribuidores,

representantes etc.).

Logo, o atual setor de proteses, érteses e produtos para a salde, sob prisma
mercadologico, resulta em perda do bem-estar econémico e social. Entretanto, a
liberdade dos agentes econémicos esta condicionada a geracdo 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 populacdo as orteses, proteses e

demais produtos para a saude.

Isso se justifica porque as Orteses, préteses, bolsas coletoras, equipamentos e
materiais para a prestacdo de servicos meédico e hospitalar sdo produtos sociais e
politicamente sensiveis, motivo pelo qual quase todos os paises exercem algum tipo

de controle sobre seus precos.
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Com efeito, os Estados Unidos, Australia, Inglaterra, Franca, Italia, 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 proteses pela populacdo. E

iSso que existe nas economias de mercado do mundo e o Brasil ndo pode se afastar

dessa realidade.

Alias, o atual modelo de regulagdo econémica do setor farmacéutico se da
pela instituicdo da CMED (Lei n® 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 ANVISAZ.

Logo, o Projeto cria as adaptacdes necessérias para adequar tal CAmara ao

setor de produtos para a saude. E mais, utilizando o modelo regulatério vigente,

estabelece:

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

v' Os ajustes de precos poderdo ocorrer anualmente;

v" As empresas deverdo fornecer, entre outras, informacdes sobre

custos de importacdo de matéria-prima; custo de fabricacdo da Ortese,
prétese e outros materiais; preco de fabrica; faturamento anual do produto;
acao terapéutica e contra-indicacdes; prescricdes médicas. Com esse tipo de
informacdo objetiva-se reduzir a assimetria de informacBes entre as
autoridades publicas e os laboratérios, além de disponibiliza-las aos médicos,
de modo a incentivar as prescricdes que sejam terapeuticamente eficazes ao
menor custo possivel. Este banco dard condices materiais objetivas para

impor sancdo sumaria nos casos de abusos de preco de medicamento;

v" Possibilidade da CMED obter informacdes junto as empresas,
distribuidores, fabricantes e aplicacédo de penalidades administrativas;

1 Vide reportagem do site G1: “Controle de precos barateou remédio em cerca de 35%, diz Anvisa”. Disponivel
em < http://gl.globo.com/economia/noticia/2013/01/controle-de-precos-barateou-remedio-em-cerca-de-35-diz-
anvisa.html.> Acesso em 08.maio.2014.
2Vide estudo da ANVISA: “Efeitos da Resolugio CMED n°® 02/04 no processo de anélise de pregos de novos
medicamentos”, da Geréncia de Avaliagdo Econdomica de Novas Tecnologias. Disponivel em <
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/31cbde804e311d5694ddb7c09d49251b/trabalho+balan%C3%A70+
resol+2.final.15.Jan.2013.pdf?MOD=AJPERES. > Acesso em 08. maio.2014.
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v' Para melhor atendimento ao interesse publico, a CMED também

devera elaborar Lista para Compras Publicas, o que facilita o procedimento

de registro de precos nas aquisicdes feitas pelo SUS e harmoniza-se com o
acordao 1437/2007 do Tribunal de Contas da Unido;

v' Interacdo entre o Ministério da Saude e a Comissdo Nacional de

Incorporacao de Tecnologias no SUS com a CMED.

De qualquer modo, ndo se acredita em solucao unitéria, pois ndo se pode
imaginar, seriamente, a solucdo dos problemas de mercado das orteses, proteses e
da saude 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 Orteses e
préteses além daqueles envolvidos para a prestacéo 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 econémicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes de servicos para sua promocao, protecdo e recuperacdo. A
prépria Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080, de 1990 e Lei n® 8.142, de 1990) faz tal
explicita determinacdo, devendo essas acbes serem promovidas pela Unido,

Estados e Municipios, em competéncia concorrente. O suprimento de produtos de

interesse para a saude3, compativel com as necessidades de uma comunidade, é

parte indissoluvel do direito a saude, ou seja, a politica de assisténcia terapéutica

(dispensacdo de medicamentos e produtos para a saude) € uma componente da

politica de saude.

Tendo em vista a néo reeleicdo do proponente original, reapresento o PL
7579/2014 de autoria do Deputado Rogério Carvalho.

Conto com o apoio dos Parlamentares para a analise e aprovacdo deste

Projeto.
Sala das Sessodes, em 12 de fevereiro de 2015.

Deputado FABIO MITIDIERI
PSD/SE

3 Terminologia utilizada no art. 19-N da Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080, de 1990, na redacao
dada pela Lei n® 12.401, de 2011).
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LEGISLNA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL
Secéo Il
Da Saude

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua promoc¢do, protecdo e
recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de saude, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003
Define normas de regulacdo 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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico, com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos,
as farmécias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual
modo, 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 no setor farmacéutico.

Art. 3° Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes defini¢coes:

| - farmécia - estabelecimento de manipulacéo de drogas magistrais e oficinais, de
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica, nos termos do inciso X do art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de
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dezembro de 1973;

Il - drogaria - estabelecimento destinado a dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais, nos termos
do inciso X1 do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973;

Il - representante e distribuidor - empresa que exerca direta ou indiretamente o
comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos
farmacéuticos e de correlatos, nos termos do inciso XVI do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973;

IV - medicamento - todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico, nos termos do inciso
I1 do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973; e

V - empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que,
operando sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o
acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto, gerando, por meio desse processo,
medicamentos.

Paragrafo uUnico. Equiparam-se as empresas produtoras de medicamentos 0s
estabelecimentos importadores de medicamentos 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 deverdo observar, para o ajuste
e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacdo,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos 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.

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

8§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, € 0 mecanismo que permite
repassar aos consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, projeces de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

8§ 4° 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 € determinado, entre outros, pelo poder de monopolio 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 sera
calculada com base na variagcdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam
recuperados pelo computo do indice previsto no § 2° deste artigo.

§ 5° Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
criada pelo art. 5° desta Lei, propor critérios de composicdo dos fatores a que se refere 0 § 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 de 2003, na forma
do art. 84 da Constituicdo Federal.

8 6° A CMED daré transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem o0s
88 1° e 2° deste artigo.

8 7° Os ajustes de precos ocorrerdo anualmente.

8 8° O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrera em
margo de 2004, considerando-se, para efeito desse ajuste:

| - 0 prego fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e

Il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.
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8 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar um
ajuste positivo de precos ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo
como referéncia o prego fabricante em 31 de margo de 2003.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adocdo, implementacdo e
coordenacao de atividades relativas a regulacdo econdémica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Paragrafo (nico. A composicdo da CMED sera definida em ato do Poder
Executivo.

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

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econémica do mercado
de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos;

Il - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos
novos e novas apresentagdes 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 comercializacdo 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;

VI - coordenar acBes dos oOrgdos 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 implementacao da politica de acesso a medicamentos;

VIII - propor a adocdo de legislaces e regulamentagdes referentes a regulacdo
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentac6es que envolvam tributacdo de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer
alteracdo da carga tributéria;

XI - sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor
de medicamentos;

XIl - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de medicamentos, podendo,
para tanto, requisitar informacBes 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;

XI1I - zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente
ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990,
sem prejuizo das competéncias dos demais Orgdos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor;

XV - elaborar seu regimento interno.

Art. 7° A partir da publicacdo desta Lei, os produtos novos e as novas
apresentacbes de medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para fins da definicdo de pregos
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iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.

8 1° Para fins do calculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED utilizara
as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de sua renovagéo,
sem prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

8 2° A CMED regulamentara prazos para analises de precos de produtos novos e
novas apresentagoes.

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢fes administrativas previstas
no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990.

Paragrafo Unico. A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento injustificado de
informacdes ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-
se a multa diéria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte)
vezes, se necessario, para garantir eficacia.

Art. 9° Fica extinta a Camara de Medicamentos, criada pela Lei n° 10.213, de 27
de marco de 2001, cujas competéncias e atribui¢des sao absorvidas pela CMED.

Paragrafo Unico. Os processos, documentos e demais expedientes relativos as
competéncias e atribuicdes absorvidas pela CMED terdo sua tramitacdo por ela disciplinada.

Art. 10. A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

"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 diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes
requisitos especificos:

VII - a apresentacdo das seguintes informagdes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substéncia ativa do produto;

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminagdo de sua carga tributaria;

f) a discriminacédo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢co de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca
de férmula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos.

8§ 1° (Revogado como paragrafo Unico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro
de 1977).

8 2° A apresentacdo das informagdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacédo
especifica." (NR)

"Art. 22. As drogas, 0os medicamentos e insumos farmacéuticos que
contenham substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou
psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, sO
serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento
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das condig0es, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e
seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.” (NR)
"Art. 23. (Revogado).
Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da
Saude.
........................................................................................ "(NR)
Art. 11 A realizacdo do encontro de contas entre a Unido e a Petroleo Brasileiro
S.A. - Petrobras, previsto no art. 74 da Lei n® 9.478, de 6 de agosto de 1997, devera ocorrer
até 30 de junho de 2004.
Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 13. Ficam revogados o art. 23 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, a
Lei n® 10.213, de 27 de marco de 2001, e a Medida Provisoria n® 2.230, de 6 de setembro de
2001.
Brasilia, 6 de outubro de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Antonio Palocci Filho

Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990
Dispbe sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecao e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitdrias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas relagdes de consumo.

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e correlatos,
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cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO I )
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

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 sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n’
10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

I1l - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composicdo do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informacdes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo
de sua carga tributéria;

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

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8 2° A apresentacdo das informacbes constantes do inciso VII poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n°®10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que
ndo atendidas as condicOes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Leli,
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regulamento ou instru¢do do 6rgdo competente.

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispbe sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acGes e servicos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Pablico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condicGes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencgas e de outros agravos e
no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servicos para a sua promogao, protecéo e recuperagéo.

8 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

CAPITULO V
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acles e servicos de salde voltados para o atendimento das
populacBes indigenas, em todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecerao
ao disposto nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Saude Indigena, componente
do Sistema Unico de Sautde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28
de dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracdo. (Artigo acrescido pela
Lei n®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos préprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com o0s Orgaos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e néo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucdo das acles. (Artigo
acrescido pela Lei n®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideragéo a realidade local e
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as especificidades da cultura dos povos indigenas e 0 modelo a ser adotado para a atencdo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacao de terras, educacdo sanitaria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

8 1° O Subsistema de que trata o0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas.

8 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e organizagdo do SUS nas
regides onde residem as populacGes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacdes.

8 3° As populagfes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito
local, regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo
a atencdo primaria, secundaria e terciaria a saude. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI 3
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internacdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares sé poderdo ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n®10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Satde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pés-parto imediato.
(“Caput’ do artigo artigo acrescido pela Lei n°11.108, de 7/4/2005)

8 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela
parturiente. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

8 2° As acOes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata
este artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
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Executivo. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

8 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n® 12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

CAPITULO VIII
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacdo)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenca ou o agravo a salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacao)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com o0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicagéo)

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer
os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a salde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a salde de que
trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacdo
sera realizada:

I - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com
base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
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responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes
de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja
composic¢do e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participacéo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante,
especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao
competente para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliacdo econdémica comparativa dos beneficios e dos custos em relacéo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de
28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporagéo, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q
serdo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo
ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido
pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS;

IV - realizag¢do de audiéncia publica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia
da matéria justificar o evento.

8 2° ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirargico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada
na Comisséo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
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publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacao)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

LEI N°8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990
Dispde sobre a participacdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Salde - SUS e
sobre as transferéncias intergovernamentais de
recursos financeiros na area da sdude e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Saude (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, contard, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fungdes do Poder
Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Salde; e

Il - 0 Conselho de Sadde.

8§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-a a cada quatro anos com a representacao
dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacdo de saude e propor as diretrizes para a
formulacdo da politica de saude nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo
ou, extraordinariamente, por esta ou pelo Conselho de Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, 6érgdo colegiado
composto por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de salde e
usuarios, atua na formulagdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de satde na
instancia correspondente, inclusive nos aspectos econémicos e financeiros, cujas decisdes
serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

8 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS e o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS terdo representacdo no Conselho
Nacional de Salde.

8§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferéncias seréd
paritaria em relacdo ao conjunto dos demais segmentos.

§ 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Salde terdo sua organizacao e
normas de funcionamento definidas em regimento préprio, aprovadas pelo respectivo
Conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saude - FNS serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Salde, seus Orgaos e
entidades, da administracdo direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orcamentaria, de iniciativa do Poder
Legislativo e aprovados pelo Congresso Nacional,

I11 - investimentos previstos no Plano Quinquenal do Ministério da Saude;
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IV - cobertura das agBes e servicos de salde a serem implementados pelos
Municipios, Estados e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-&o a
investimentos na rede de servicos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as
demais acOes de salde.

Art. 3° Os recursos referidos no inciso IV do art. 2° desta lei serdo repassados de
forma regular e automaética para os Municipios, Estados e Distrito Federal, de acordo com 0s
critérios previstos no art. 35 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

8§ 1° Enquanto ndo for regulamentada a aplicacdo dos critérios previstos no art. 35
da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, sera utilizado, para o repasse de recursos,
exclusivamente o critério estabelecido no § 1° do mesmo artigo.

8 2° Os recursos referidos neste artigo serdo destinados, pelo menos setenta por
cento, aos Municipios, afetando-se o restante aos Estados.

8 3° Os Municipios poderdo estabelecer consdrcio para execugdo de acles e
servicos de saude, remanejando, entre si, parcelas de recursos previstos no inciso 1V do art. 2°
desta Lei.

Art. 4° Para receberem os recursos, de que trata o art. 3° desta lei, 0s Municipios,
os Estados e o Distrito Federal deverdo contar com:

| - Fundo de Salde;

Il - Conselho de Sadde, com composicdo paritaria de acordo com o Decreto n°
99.438, de 7 de agosto de 1990;

I11 - plano de salde;

IV - relatérios de gestdo que permitam o controle de que trata o § 4° do art. 33 da
Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990;

V - contrapartida de recursos para a saude no respectivo orcamento;

VI - Comissdo de elaboracdo do Plano de Carreira, Cargos e Salarios - PCCS,
previsto o prazo de dois anos para sua implantagéo.

Paragrafo unico. O ndo atendimento pelos Municipios, ou pelos Estados, ou pelo
Distrito Federal, dos requisitos estabelecidos neste artigo, implicard em que 0S recursos
concernentes sejam administrados, respectivamente, pelos Estados ou pela Unido.

Art. 5° E 0 Ministério da Salde, mediante portaria do Ministro de Estado,
autorizado a estabelecer condicGes para aplicacdo desta Lei.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 7° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 28 de dezembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

Identificagao

Acordao 1437/2007 - Plenario

Namero Interno do Documento
AC-1437-31/07-P
Grupo/Classe/Colegiado
Grupo I / Classe VII / Plenario

Processo

017.168/2007-5
Natureza

Representagao
Entidade
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Org&o: Ministério da Salde
Interessados
Interessada: 42 Secex
Sumario
REPRESENTACAO. ESTUDOS INTER-INSTITUCIONAIS PARA FIXACAO DE CRITERIOS

DE ACEITABILIDADE DE PRECOS PARA COMPRA DE MEDICAMENTOS PELO SETOR PUBLICO.
CONHECIMENTO. PROCEDENCIA. DETERMINAGOES. CIENCIA. ARQUIVAMENTO.

1. Cumpre ao Estado, por meio de 6rgdo proprio, atuar como agente normativo e
regulador da atividade econdémica, notadamente em situacdo de mercado imperfeito em que a
demanda inelastica cria condicGes favoraveis a pratica de abuso econdémico, como é o caso do
mercado de farmacos.

2. Fixados os critérios de aceitabilidade de precos pelo érgao competente, incumbe ao
Administrador PuUblico, em suas politicas de compra de medicamentos, observar e impor aos
fornecedores as vantagens que devem ser obrigatoriamente praticadas nas compras do setor
publico, sob pena de, por aquisicdo antiecondmica, devolugdo dos recursos pagos acima do teto
estabelecido pelos normativos aplicaveis, mediante instauracdo de tomada da contas especial.

3. No campo de atuagdo pedagdgica e preventiva, incumbe ao Tribunal orientar
gestores, conselhos de saude e demais segmentos do controle social e da populagdo, sobre os
mecanismos regulamentares disponiveis para a aquisicdo mais vantajosa de medicamentos por

parte do setor publico nos niveis federal, estadual e municipal.

Assunto

Representacao

Ministro Relator
VALMIR CAMPELO

PROJETO DE LEI N.° 657, DE 2015

(Do Sr. Jorge Solla)

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, para dispor sobre a
regulamentacdo econdémica do setor de oOrteses, proteses, produtos para
a saude e incluir na competéncia da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos - CMED a fixac&o e ajustes de precos do setor.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 380/2015.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que “define
normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias”, para definir normas de regulagdo para o setor de
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Produtos para Saude.
Art. 2°. A Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar acrescida
da seguinte Secéo Unica:

SECAO UNICA

DA REGULACAO DO SETOR DE ORTE$ES, 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 populacdo, por meio de mecanismos
que estimulem a oferta de Orteses, proteses, 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 quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associacfes 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¢cdes:

| — produtos para saude: oOrteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos e
materiais relacionados a prestacéo de servicos meédicos e hospitalares.

Il — drteses: dispositivo permanente ou transitorio, utilizado para auxiliar as
funcdes de um membro, 6rgédo ou tecido, evitando deformidades ou sua progressao
e/ou compensando insuficiéncias funcionais;

lll — protese: dispositivo permanente ou transitério 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 diagnosticos que
nao se enquadram como equipamentos de Ortese ou proétese.

by

V — material relacionado a prestacdo de servico médico e hospitalar:
dispositivo ou utensilio, permanente ou descartavel, utilizado em procedimento
meédico terapéutico e de diagndstico 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 intermediario, modificam-
Ihes a natureza, o acabamento, a apresentacao 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 deverao observar,
para o0 ajuste e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei pela
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CMED, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei ou ato da
CMED.

§ 1°. O ajuste de precos de produtos para saude 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.

) 8 2°. O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1° deste artigo, é 0
Indice Nacional de Precos 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 precos dos produtos para saude,
projecbes de ganhos de produtividade das empresas produtoras de produtos para
saude.

§ 4° 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 € determinado, entre outros, pelo
poder de monopdlio ou oligopdlio, na assimetria de informacédo e nas barreiras a
entrada; e

Il — 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 nao
sejam recuperados pelo cémputo 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 0 8§ 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 publicacdo desta Lei,
na forma do art. 84 da Constituicdo Federal.

8 6°. A CMED dar4 transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem
0s 88 1° e 2° deste artigo.

§ 7°. Os ajustes de precos poderéo ocorrer anualmente.

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

§ 9°. Proceder a padronizacdo da nomenclatura das Orteses, das proteses,
dos equipamentos e materiais relacionados a prestacdo de servicos 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 adocao, implementacéo e coordenacéo de atividades relativas a regulacéo
econdbmica do mercado de produtos para saude voltados a promover o suporte a
tratamentos médicos a populacdo, 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. 6°
desta Lei:

by

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

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

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

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

V — estabelecer critérios para fixagdo 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 a¢des dos 6rgdos componentes da sua estrutura voltadas a
implementacgé&o dos objetivos previstos no art. 10-E desta Lei;

VIl — sugerir a adocdo, pelos oOrgdos competentes, de diretrizes e
procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso aos produtos para
saude;

VIII — propor a adocdo de legislacbes e regulamentacbes referentes a
regulacdo econémica do mercado de produtos para saude;

IX — opinar sobre regulamentac¢des que envolvam tributacédo de produtos para
saude;

X — eventualmente assegurar o repasse aos precos de produtos da saude de
qualquer alteracdo da carga tributaria, na hipétese de néo incorporacdao pelo
fabricante por meio de ganho de produtividade ou reducéo da margem de lucro;

Xl — sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao
setor de produtos para saude;

XIl — monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de produtos para saude,
podendo, para tanto, requisitar informacdes 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;

Xlll — 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
orgaos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

Art. 10-G. A partir da publicacdo desta Lei, 0s 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.

§ 1°. Para fins do célculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED
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utilizard as informag@es fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de
sua renovacgao, sem prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 2°. A CMED regulamentara prazos para andlises de precos de produtos
Nnovos e novas apresentacgoes.

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 regulacéo e
monitoramento do mercado de produtos para saude.

Art. 3° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a viger com 0
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:

| — determinacédo 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 preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminacao
de sua carga tributéria;

V — a discriminacao da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢co de venda e com publicidade e propaganda;

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

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
JUSTIFICATIVA

O objetivo deste Projeto, apresentado na legislatura anterior pelo Deputado
Rogério Carvalho, é construir na Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED um ambiente de regulacdo de precos que possa superar 0S
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 prestacao de servico médico e hospitalar).

De fato, constata-se que no Brasil o setor de oOrteses, proteses e produtos
para a saude apresenta-se com forte presenca de falha do mercado, pois as
empresa (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
negociacdo disponham de menor informacdo do que a outra parte (empresas,
distribuidores, representantes etc.).

Logo, o atual setor de proteses, orteses e produtos para a saude, sob o
prisma mercadologico, resulta em perda do bem-estar econémico e social.
Entretanto, a liberdade dos agentes econdmicos esta condicionada a geracdo de
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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 populacdo as oérteses, proteses e
demais produtos para a saude.

Isso se justifica porque as oOrteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos
e materiais para a prestacao 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, Franga, Italia, 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, orteses e proteses pela populacdo. E
ISSO que existe nas economias de mercado do mundo e o Brasil ndo pode se afastar
dessa realidade.

Alias, o atual modelo de regulagdo econémica do setor farmacéutico se da
pela instituicdo da CMED (Lei n°® 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 Resolugago CMED n° 02/04 no
processo de analise de pregos de novos medicamentos”, da Geréncia de Avaliagao
Econdmica 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 regulatério 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 poderdo ocorrer anualmente;

- As empresas deverédo fornecer, entre outras, informacdes sobre custos de
importacdo de matéria-prima; custo de fabricacdo da Ortese, protese e outros
materiais; preco de fabrica; faturamento anual do produto; acao terapéutica e contra-
indicacdes; prescricdes médicas. Com esse tipo de informacéo objetiva-se reduzir a
assimetria de informacfes entre as autoridades publicas e os laboratérios, além de
disponibiliza-las aos médicos, de modo a incentivar as prescricdes que sejam
terapeuticamente eficazes ao menor custo possivel. Este banco dara 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 Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS com a CMED.

De qualquer modo, ndo se acredita em solu¢do unitaria, pois ndo se pode
imaginar, seriamente, a solucdo dos problemas de mercado das oOrteses, proteses e
da saude 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 orteses e
préoteses além daqueles envolvidos para a prestacao 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 econémicas que
visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes de servicos para sua promocdo, protecdo e recuperagcdo. A
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prépria Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080, de 1990 e Lei n® 8.142, de 1990) faz tal
explicita determinacdo, devendo essas acfOes serem promovidas pela Unido,
Estados e Municipios, em competéncia concorrente. O suprimento de produtos de
interesse para a salde*, compativel com as necessidades de uma comunidade, é
parte indissoluvel do direito a saude, ou seja, a politica de assisténcia terapéutica
(dispensacdo de medicamentos e produtos para a saude) € uma componente da
politica de saude.

Desse modo, conto com o apoio dos nobres pares para a analise e aprovacao
deste Projeto.

Sala das Sessdes, em 10 de margo de 2015.

Deputado JORGE SOLLA
PT/BA

LEGISI:AC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES
CAPITULO Il
DO PODER EXECUTIVO
Secéo 11
Das Atribuicdes do Presidente da Republica

Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica:

| - nomear e exonerar os Ministros de Estado;

Il - exercer, com o auxilio dos Ministros de Estado, a direcdo superior da
administracdo federal;

Il - iniciar o processo legislativo, na forma e nos casos previstos nesta
Constituicao;

IV - sancionar, promulgar e fazer publicar as leis, bem como expedir decretos e
regulamentos para sua fiel execucéo;

V - vetar projetos de lei, total ou parcialmente;

VI — dispor, mediante decreto, sobre: (Inciso com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n°® 32, de 2001)

a) organizacdo e funcionamento da administracéo federal, quando n&o implicar
aumento de despesa nem criacdo ou extincdo de oOrgdos publicos; (Alinea acrescida pela
Emenda Constitucional n°® 32, de 2001)

4 Terminologia utilizada no art. 19-N da Lei Orgénica da Saude (Lei n° 8.080, de 1990, na
redacdo dada pela Lei n°® 12.401, de 2011).
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b) extincdo de fungdes ou cargos publicos, quando vagos; (Alinea acrescida pela
Emenda Constitucional n°® 32, de 2001)

VIl - manter relacbes com Estados estrangeiros e acreditar seus representantes
diplomaticos;

VIII - celebrar tratados, convengdes e atos internacionais, sujeitos a referendo do
Congresso Nacional;

IX - decretar o estado de defesa e o estado de sitio;

X - decretar e executar a intervencéo federal;

XI - remeter mensagem e plano de governo ao Congresso Nacional por ocasiéo da
abertura da sessdo legislativa, expondo a situacdo do Pais e solicitando as providéncias que
julgar necessérias;

XII - conceder indulto e comutar penas, com audiéncia, se necessario, dos 6rgaos
instituidos em lei;

XIII - exercer o comando supremo das Forgcas Armadas, homear os Comandantes
da Marinha, do Exercito e da Aeronautica, promover seus oficiais-generais e nomea-los para
os cargos que lhes sdo privativos; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°
23, de 1999)

XIV - nomear, apos aprovacao pelo Senado Federal, os Ministros do Supremo
Tribunal Federal e dos Tribunais Superiores, os Governadores de Territérios, o Procurador-
Geral da Republica, o presidente e os diretores do Banco Central e outros servidores, quando
determinado em lei;

XV - nomear, observado o disposto no art. 73, os Ministros do Tribunal de Contas

da Unido;

XVI - nomear 0s magistrados, nos casos previstos nesta Constituicdo, e o
Advogado-Geral da Unido;

XVII - nomear membros do Conselho da Republica, nos termos do art. 89, VII;

XVIII - convocar e presidir o Conselho da Republica e o Conselho de Defesa
Nacional,

XIX - declarar guerra, no caso de agressdo estrangeira, autorizado pelo Congresso
Nacional ou referendado por ele, quando ocorrida no intervalo das sessfes legislativas, €, nas
mesmas condicOes, decretar, total ou parcialmente, a mobiliza¢éo nacional;

XX - celebrar a paz, autorizado ou com o referendo do Congresso Nacional;

XXI1 - conferir condecoracdes e distingdes honorificas;

XXII - permitir, nos casos previstos em lei complementar, que forgas estrangeiras
transitem pelo territério nacional ou nele permanegam temporariamente;

XXII - enviar ao Congresso Nacional o plano plurianual, o projeto de lei de
diretrizes orcamentérias e as propostas de orcamento previstas nesta Constituicédo;

XXIV - prestar, anualmente, ao Congresso Nacional, dentro de sessenta dias apos
a abertura da sessdo legislativa, as contas referentes ao exercicio anterior;

XXV - prover e extinguir os cargos publicos federais, na forma da lei;

XXVI - editar medidas provisérias com forca de lei, nos termos do art. 62;

XXVII - exercer outras atribui¢Bes previstas nesta Constituicao.

Paragrafo Unico. O Presidente da Republica podera delegar as atribuicdes
mencionadas nos incisos VI, XIlI e XXV, primeira parte, aos Ministros de Estado, ao
Procurador-Geral da Republica ou ao Advogado-Geral da Unido, que observardo os limites
tracados nas respectivas delegagdes.

Secéao 111
Da Responsabilidade do Presidente da Republica
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Art. 85. Sdo crimes de responsabilidade os atos do Presidente da Republica que
atentem contra a Constituicao Federal e, especialmente, contra:
| - a existéncia da Uni&o;
Il - o livre exercicio do Poder Legislativo, do Poder Judiciario, do Ministério
Publico e dos Poderes constitucionais das unidades da Federacao;
I11 - 0 exercicio dos direitos politicos, individuais e sociais;
IV - a seguranca interna do Pais;
V - a probidade na administragéo;
VI - a lei orcamentéria;
VII - o cumprimento das leis e das decisdes judiciais.
Paragrafo Unico. Esses crimes serdo definidos em lei especial, que estabelecera as
normas de processo e julgamento.
TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL
Secéo Il
Da Saude

Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua promoc¢do, protecdo e
recuperacao.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de saude, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003
Define normas de regulacdo 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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
Art. 10. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:
"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 diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos:
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VII - a apresentacao das seguintes informagdes econdmicas:
a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;
b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;
C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;
d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;
e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminagdo de sua carga tributaria;
f) a discriminacdo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;
g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca
de formula ou de forma; e
h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos.
8§ 1° (Revogado como paragrafo Unico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro
de 1977).
8 2° A apresentacdo das informagdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacéo
especifica.” (NR)
"Art. 22. As drogas, 0os medicamentos e insumos farmacéuticos que
contenham substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou
psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n°
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, sO
serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento
das condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e
seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.” (NR)
"Art. 23. (Revogado).
Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da
Saude.

........................................................................................ "(NR)

Art. 11 A realizacdo do encontro de contas entre a Unido e a Petroleo Brasileiro

S.A. - Petrobras, previsto no art. 74 da Lei n® 9.478, de 6 de agosto de 1997, devera ocorrer
até 30 de junho de 2004.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 13. Ficam revogados o art. 23 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, a

Lei n® 10.213, de 27 de marco de 2001, e a Medida Provisoria n® 2.230, de 6 de setembro de

2001.

Brasilia, 6 de outubro de 2003; 182° da Independéncia e 115° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Antonio Palocci Filho

Humberto Sérgio Costa Lima
José Dirceu de Oliveira e Silva

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990
DispBe sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecédo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposi¢des Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servi¢co como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas relacdes de consumo.

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO 111
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

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 sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n’
10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

I11 - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
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finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informacdes econdmicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo
de sua carga tributéria;

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

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8§ 1° (Revogado como parégrafo Unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

§ 2° A apresentagdo das informacgBes constantes do inciso VII poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paréagrafo acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que
nédo atendidas as condicOes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Leli,
regulamento ou instrucdo do érgdo competente.

RESOLUQAO CMED N° 2, DE 5 DE MARCO DE 2004*
Alterada pela Resolugdo CMED n° 4, de 15 de junho de 2005, publicada no DOU, de
07/10/2005

A SECRETARIA-EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE
MINISTROS da CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS - CMED, no uso das competéncias que lhe foram atribuidas pelos
incisos I, 111, e VIII do art. 6?, e em observancia ao art. 7°, ambos da Lei n° 10.742, de 6 de
outubro de 2003, deliberou aprovar a seguinte RESOLUCAO:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo a esta Resolucéo, os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes de que trata o art. 7° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 2° Fica revogada a Resolucdo da CMED n° 1, de 27 de junho de 2003.

Art. 3° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo
ANEXO

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos deverdo informar a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos sempre que pretenderem comercializar produtos
novos e novas apresentagoes.

81° Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 7° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003, os medicamentos com molécula nova no pais.

8 2° Consideram-se novas apresentacgoes, para efeito do disposto no art. 7° da Lei
n® 10.742, de 2003, todos os medicamentos que ndo se enquadrem na definigdo disposta no
paragrafo anterior.
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RESOLUCAO CMED N° 4, DE 15 DE JUNHO DE 2005

A Secretaria-Executiva faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da
CAMARA DE REGULAC}AO DO MERCADO DE MEDICAMENTOQOS, no uso das

competéncias que lhe foram atribuidas pelos incisos I, 11l e VIII do art. 6°, e em observancia
ao art. 7° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, deliberou expedlr a seguinte
RESOLUCAO:

Art. 1° Ficam aprovadas, na forma do Anexo a esta Resolucéo, as alteraces no
Anexo da Resolucdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004, que dispbe sobre os critérios para
definicdo de precos de produtos novos e novas apresentacdes, de que trata o art. 7° da Lei n°
10.742, de 6 de outubro de 2003.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 3° Ficam revogadas as alineas “a” e “b” do art. 11 e os §§ 1° e 2° do art. 14 do
Anexo da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA
Secretario-Executivo

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢fes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territorio nacional, as agOes e servigos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecédo e recuperacgéo.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

LEI N°8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Disp0e sobre a participacdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Saude - SUS e
sobre as transferéncias intergovernamentais de
recursos financeiros na area da saude e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° O Sistema Unico de Saude (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, contard, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fungdes do Poder
Legislativo, com as seguintes instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Saude; e

Il - 0 Conselho de Saude.

8 1° A Conferéncia de Salde reunir-se-a a cada quatro anos com a representacdo
dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacdo de salde e propor as diretrizes para a
formulacdo da politica de saude nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo
ou, extraordinariamente, por esta ou pelo Conselho de Salde.

8 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, 6rgdo colegiado
composto por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de salde e
usuarios, atua na formulagdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de saide na
instancia correspondente, inclusive nos aspectos econémicos e financeiros, cujas decisoes
serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

8 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS e o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS terdo representacdo no Conselho
Nacional de Salde.

8§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferéncias sera
paritaria em relacdo ao conjunto dos demais segmentos.

8 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Salde terdo sua organizacgao e
normas de funcionamento definidas em regimento proprio, aprovadas pelo respectivo
Conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saude - FNS serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saude, seus Orgaos e
entidades, da administracdo direta e indireta;

Il - investimentos previstos em lei orcamentéria, de iniciativa do Poder
Legislativo e aprovados pelo Congresso Nacional,

I11 - investimentos previstos no Plano Quinqiienal do Ministério da Saude;

IV - cobertura das agBes e servicos de salde a serem implementados pelos
Municipios, Estados e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-do a
investimentos na rede de servigos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as
demais acOes de salde.

PROJETO DE LEI N.° 2.454, DE 2015

(Da Comissao Parlamentar de Inquérito destinada a investigar a
Cartelizacdo na Fixac&o de Precos e Distribuicdo de Orteses e
Proteses, inclusive, com a Criacéo de Artificial Direcionamento da
Demanda e Captura dos Servicos Médicos por Interesses
Privados - MAFIA DAS ORTESES E PROTESES NO BRASIL)

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, para alterar a
denominacéo e as competéncias da Camara de Regulacéo do Mercado
de Medicamentos - CMED.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-380/2015. ESCLARECO QUE DEVIDO A ESTA
APENSACAO A MATERIA PASSARA A SER APRECIADA PELO
PLENARIO.
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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 regulacdo 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 d& 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 que 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 farmécias e
drogarias, aos representantes e as distribuidoras de medicamentos;

Il - as empresas produtoras, importadoras e distribuidoras de
dispositivos médicos implantaveis, bem com a seus representantes; e

lIl - 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,
odontologica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepc¢éo e que nao utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou
metabolico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

VII — dispositivo médico implantavel - qualquer dispositivo
médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir
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uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencéo cirurgica, e destinado a
permanecer no local apos a intervengdo. Também é considerado um produto médico
implantavel, qualquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no
corpo humano através de intervencdo cirdrgica e permanecer apos esta intervengao
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 apresentacdo ou a
finalidade do produto, gerando, por meio desse processo, dispositivos médicos.

Paragrafo Unico. Equiparam-se as empresas produtoras de
medicamentos e de dispositivos médicos o0s estabelecimentos importadores
produtos de procedéncia estrangeira que tém registros dos respectivos produtos
importados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - 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
publicacéo, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos e dispositivos
médicos implantaveis serd 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, projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras de
medicamentos e de dispositivos médicos implantéveis.

8 5° Compete a Céamara 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 desagregacao 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 Constituicao Federal.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulacdo do Mercado de
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Medicamentos e Dispositivos Médicos Implantaveis - CMED, do Conselho de
Governo, que tem por objetivos a adocao, implementacdo e coordenacédo de
atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos e de
dispositivos médicos implantaveis, voltados a promover a assisténcia farmacéutica e
de dispositivos médicos a populacdo, por meio de mecanismos que 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
econdmica dos mercados de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

Il - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de
medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

[l - definir, com clareza, os critérios para a fixacao dos precos
dos produtos novos e novas apresentacfes 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 reinclusédo de
grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia
de critérios de determinacao ou ajuste de precos, nos termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de
comercializagao:

a) de medicamentos, a serem observados pelos
representantes, distribuidores, farmacias e drogarias, inclusive das margens de
farmécias 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 farmacias voltadas
especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia medica;

VI - coordenar acdes dos o6rgdos componentes da CMED
voltadas a implementacao dos objetivos previstos no art. 5°;

VII - sugerir a adocgao, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes
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e procedimentos voltados a implementacao da politica de acesso a medicamentos e
dispositivos médicos implantaveis;

VIII - propor a adogédo de legislacbes e regulamentacdes
referentes a regulacdo econémica dos mercados de medicamentos e de dispositivos
médicos implantaveis;

IX - opinar sobre regulamenta¢gdes que envolvam tributagdo de
medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

X - assegurar o efetivo repasse aos pre¢os dos medicamentos
e de dispositivos médicos implantaveis de qualquer alteracdo da carga tributéria;

XI - sugerir a celebragao 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 informacdes 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;

Xl - zelar pela protegdo dos interesses do consumidor de
medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta
Lei e, relativamente aos mercados de medicamentos e de dispositivos médicos
implantéaveis, aquelas previstas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem
prejuizo das competéncias dos demais 6rgdos 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 sanc¢des administrativas previstas no art. 56 da Lei n°
8.078, de 1990.

Art. 2° A partir da publicacéo desta Lei, 0os produtos novos e as
novas apresentacdes de dispositivos meédicos implantaveis que venham a ser
incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora deverao
observar, para fins da definicdo de precos iniciais, 0s critérios estabelecidos pela
CMED.
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Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

A Comissdo Parlamentar de Inquérito sobre a Méfia das
Orteses e Préteses no Brasil no decorrer de seus trabalhos recolheu indicios e
evidéncias suficientes para permitir concluir com seguranca que os ilicitos e
distor¢bes ocorridos em todo o Brasil no campo das Orteses e préteses (cuja
nomenclatura mais atual e em processo de adocdo € dispositivos médicos
implantaveis) decorrem, primariamente e em grande parte, da falta de transparéncia

gue ocorre nesse mercado, essa decorrente de uma frouxiddo na sua regulacao.

Destarte, a par de outras medidas que vém sendo propostas,
faz-se necessério, de modo imperioso, implementar essa regulacao.

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

Desde o inicio dos anos 90 a economia brasileira iniciou um
processo de significativos ganhos de produtividade, com
acentuadas reducdes de custos de produgcdo 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 nao
transitérios nos precos dos medicamentos.

As razbes 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, 0 médico, e a forte assimetria
de informacbes que caracteriza esse segmento garantem enorme
poder de mercado aos produtores e vendedores. Falhas de
mercado estdo presentes em varios segmentos econdmicos.
Porém, a inelasticidade da demanda em relacdo ao preco é maior
no setor farmacéutico em funcdo do uso especifico do produto
dessa industria. Nesse setor, o vendedor conta com todas as
possibilidades de aumentar precos, drenando renda de parcela dos
consumidores forma compulséria. Ao mesmo tempo, a elevacéo
dos precos impede o0 acesso ao produto essencial para a vida de
outra parcela de consumidores de menor renda.
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Verifica-se que, mutatis mutandis, o enunciado continua
plenamente atual se aplicado ao mercado de dispositivos médicos implantaveis.

A medida proviséria propunha, e a lei aprovada determinou, a
criacdo 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.

NOs, integrantes da Comissdo Parlamentar de Inqueérito,
cientes da necessidade de regular o mercado de dispositivos médicos e
conhecedores dos 6timos resultados obtidos pela atuagdo 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 atuacdo daquela entidade, de modo a
também cobrir a regulacdo do setor de dispositivos médicos implantaveis. Para
tanto, além das demais alteracBes no texto legal, a CMED passara 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 duplicacéo
das atribuicbes da CMED, ndo hé&, a principio, necessidade de previsdo
orcamentaria. A medida foi, inclusive, debatida com representantes de 0Orgéos
componentes daquela cadmara técnica, que a consideraram adequada.

Assim sendo, submetemos o presente projeto de lei a elevada
consideracao dos nobres pares, contando com seus votos e apoiamento para torna-
lo lei vigente no menor prazo possivel.

Sala das Sessodes, em 17 de julho de 2015.

Deputado GERALDO RESENDE Deputado ANDRE FUFUCA
Presidente Relator

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003
Define normas de regulagcdo 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.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que 0 Congresso Nacional decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico, com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos,
as farmécias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual
modo, 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 no setor farmacéutico.

Art. 3° Para efeitos desta Lei, séo adotadas as seguintes defini¢oes:

| - farmacia - estabelecimento de manipulacdo de drogas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica, nos termos do inciso X do art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973;

Il - drogaria - estabelecimento destinado a dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais, nos termos
do inciso X1 do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973;

Il - representante e distribuidor - empresa que exerca direta ou indiretamente o
comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos
farmacéuticos e de correlatos, nos termos do inciso XVI do art. 4° da Lei n® 5.991, de 1973;

IV - medicamento - todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, nos termos do inciso
I1 do art. 4° da Lei n®5.991, de 1973; e

V - empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que,
operando sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o
acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto, gerando, por meio desse processo,
medicamentos.

Paragrafo unico. Equiparam-se as empresas produtoras de medicamentos 0s
estabelecimentos importadores de medicamentos 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 deverdo observar, para o ajuste
e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicagéo,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos 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.

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

8 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, € 0 mecanismo que permite
repassar aos consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, projeces de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de medicamentos.

8 4° O fator de ajuste de precos relativos, expresso em percentual, € composto de
duas parcelas:

| - a parcela do fator de ajuste de pregos 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 informacao e nas barreiras a entrada; e
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Il - a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que sera
calculada com base na variacdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam
recuperados pelo cdmputo do indice previsto no § 2° deste artigo.

8 5° Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - 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 de 2003, na forma
do art. 84 da Constituicdo Federal.

8 6° A CMED daré transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem o0s
88 1° e 2° deste artigo.

8 7° Os ajustes de precos ocorrerdo anualmente.

8 8° O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrera em
marc¢o de 2004, considerando-se, para efeito desse ajuste:

| - 0 preco fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e

Il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.

8 9° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar um
ajuste positivo de precos ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo
como referéncia o precgo fabricante em 31 de marc¢o de 2003.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adogdo, implementacdo e
coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Paragrafo unico. A composicdo da CMED sera definida em ato do Poder
Executivo.

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

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado
de medicamentos;

Il - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos;

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 pre¢os, nos
termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de
medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores, farméacias e drogarias,
inclusive das margens de farméacias voltadas especificamente ao atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI - coordenar agbes dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a
implementacéo dos objetivos previstos no art. 5

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

VIII - propor a adocéo de legislaces e regulamentagdes referentes a regulacéo
econdmica do mercado de medicamentos;

IX - opinar sobre regulamentagfes que envolvam tributagédo de medicamentos;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer
alteracdo da carga tributéria;
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Xl - sugerir a celebragdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor
de medicamentos;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de medicamentos, podendo,
para tanto, requisitar informacdes 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;

X1 - zelar pela protegéo dos interesses do consumidor de medicamentos;

XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente
ao mercado de medicamentos, 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;

XV - elaborar seu regimento interno.

Art. 7° A partir da publicagdo desta Lei, 0os produtos novos e as novas
apresentacdes de medicamentos que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverdo observar, para fins da definicdo de pregos
iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.

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

8 2° A CMED regulamentara prazos para analises de precos de produtos novos e
novas apresentagdes.

Art. 8° O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercicio de suas
competéncias de regulagdo e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o
descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as san¢es administrativas previstas
no art. 56 da Lei n® 8.078, de 1990.

Paragrafo unico. A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento injustificado de
informacdes ou documentos requeridos nos termos desta Lei ou por ato da CMED, sujeitam-
se a multa diaria de R$ 10.000,00 (dez mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte)
vezes, se necessario, para garantir eficacia.

Art. 9° Fica extinta a Camara de Medicamentos, criada pela Lei n°® 10.213, de 27
de marco de 2001, cujas competéncias e atribui¢des sao absorvidas pela CMED.

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

| - RELATORIO:

O Projeto de Lei n° 380, de 2015, de autoria do nobre Deputado Fabio
Mitidieri, altera a Lei n° 10.742, de 2003, que definiu normas de regulacdo para o setor
farmacéutico e criou uma Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED; bem
como propde alterar a Lei n® 6.360, de 1976, que dispde sobre as normas de vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos medicamentos e demais insumos correlatos.

Nesse contexto, encontram-se apensados a proposicao principal os Projetos de
Lei n® 657, de 2015, e 2454, de 2015, ambos de teor analogo ao PL 380, de 2015, visando
constituir, no ambito da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, uma
regulacdo especifica para o setor de drteses, proteses e produtos para a saude.
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Atualmente, no ambito desta CDC, por forca dos artigos 24, Il e 32, V, alineas
“a” e “b”, do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD), fui incumbido da honrosa
missdo de relatar a matéria em aprego, quanto ao seu mérito.

Encerrado o prazo regimental, dia 30/03/2015, ndo foram apresentadas
emendas ao projeto.

E o relatério.
Il -VOTO:

No mérito, o objetivo da proposicdo e seus apensos é coibir as distor¢es de
mercado denunciadas pela grande midia nacional, que denotam um verdadeiro desequilibrio
decorrente da majoragdo de precos acima do aceitavel a um ambiente de livre concorréncia,
com graves disparidades injustificveis entre diferentes regides geograficas do Brasil e até
mesmo entre municipios com areas contiguas.

Percebe-se dos argumentos apresentados na justificativa das proposi¢fes sob
exame que a melhor saida € justamente inserir no contexto da ja existente Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CEMED um conjunto de disposicoes,
mecanismos e padronizacdes de nomenclaturas, capazes de promover a justa regulacdo e
controle do setor de Orteses, préteses e produtos para salde, em prol da desejavel
competitividade na promog¢do da melhor assisténcia medica a populagéo.

No contexto das disposi¢cdes do PL 380/2015, e seus apensos PLs n®% 657, de
2015, e 2454, de 2015, que buscam alterar as Leis n® 10.742/2003 e 6360/1976, destacam-se:
a) as finalidades quanto a inclusdo da regulacdo no setor de orteses, proteses, bolsas coletoras,
equipamentos e materiais relacionados a prestacdo de servigos médicos e hospitalares a
populacdo em geral; b) os entes sujeitos a regulacéo pretendida, sob a mesma 6tica adotada no
artigo 3° do Codigo de Defesa do Consumidor (empresas produtoras de produtos de salde,
seus representantes, importadores, distribuidores, e associa¢fes de entidades e/ou pessoas); )
padronizaces de nomenclaturas do setor; d) regras para reajuste de precos, tais como teto,
indice (IPCA-IBGE) e fatores de produtividade e composicdo de precos; e) lista de precos
terapéuticos contendo apenas produtos incorporados pelo Sistema Unico de Satde — SUS; f)
exigéncias/requisitos para registro de produtos para salde e correlatos; g) possibilidade da
aplicacdo de penalidades e sangdes administrativas pelo CMED; e h) obrigatoriedade da
elaboracdo de Lista de Precos para compras publicas, em prol da celeridade nas aquisi¢es do
SUS e em harmonia com as diretrizes orientativas do TCU.

N&o € justo, portanto, deixar que o0s interesses mercadoldgicos dos agentes
econdmicos que atuam no setor a ser regulado se sobreponham a ampliagdo do acesso da
populacdo as Orteses, proteses e demais produtos para saude, eis que a liberdade de tais
agentes esta condicionada ao necessario bem estar social dos consumidores/usuarios

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 380-A/2015



47

esculpido no artigo 196 de nossa Constituicdo Federal, sob a tutela do Estado na garantia do
direito fundamental e universal a salde.

Quanto aos apensados Projetos de Lei n® 657, de 2015, e 2454, de 2015, por
tratarem a temética de forma analoga & proposicdo principal, seus contetdos foram
incorporados no contexto do PL 380, de 2015, mais abrangente, em texto Substitutivo com
maior extensdo e profundidade, preservando a esséncia do texto principal que buscou regular
0 setor de Orteses, proteses e produtos para saude.

Isso posto, em razdo dos argumentos supra, entendendo ser o PL n° 380, de
2015, tecnicamente mais abrangente e completo que os seus dois apensados PL 657/2015, e
PL 2454, de 2015; bem como reconhecendo a relevancia socio econdmica inquestionavel e
urgente dos mesmos, voto pela aprovacdo do PL 380, de 2015, e dos seus apensados PL 657,
de 2015, e PL 2454, de 2015, na forma do Substitutivo em anexo.

Sala da Comissdo, em 24 de setembro de 2015.

Deputado RICARDO IZAR
Relator

1° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 380, DE 2015.
(Apensos 0s PL"s N&657/15 e 2.454/15)

Altera a Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003,
para dispor sobre a regulamentacdo econémica do
setor de Orteses, proteses, produtos para saude e
incluir na competéncia da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — CMED, a fixagdo e
ajustes de precos do setor.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, que “define normas
de regulacdo 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 d& outras
providéncias”, para modificar nomenclaturas e competéncias, definindo normas de regulacao

para o setor de Produtos para Saude.

Art. 2°. A Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com a seguinte
redacgéo:

“Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico e de
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dispositivos médicos implantaveis, com a finalidade de promover a assisténcia
médica e farmacéutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta
de medicamentos, dispositivos médicos implantaveis, Orteses, proteses, bolsas
coletoras, equipamentos e materiais relacionados a prestacdo de servicos médicos e
hospitalares, e a competitividade do setor; padronizando a nomenclatura desses

produtos e a competitividade do setor.
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 medicos

implantaveis, bem como seus representantes; e

Il — quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associagdes
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 medicos implantaveis.

V — produtos para salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos e

materiais relacionados a prestacdo de servicos médicos e hospitalares.

VI — orteses: dispositivo permanente ou transitorio, utilizado para auxiliar as funcdes
de um membro, 6rgdo ou tecido, evitando deformidades ou sua progressdo e/ou

compensando insuficiéncias funcionais;

VIl — protese: dispositivo permanente ou transitorio que substitui total ou

parcialmente um membro, 6rgao ou tecido;

VIl — equipamento relacionado a prestacdo de servico médico e hospitalar:
aparelhos utilizados em procedimentos médicos terapéuticos e de diagnosticos que

ndo se enquadram como equipamentos de Ortese ou protese.

IX — 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, drtese ou protese.
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X — dispositivo médico - produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo medica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que
ndo utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua
principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas

fungdes por tais meios;

X1 — 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 intervencdo cirdrgica, 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 cirdrgica e permanecer apos esta intervencdo por longo prazo;

XIl — empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que,
operando sobre matéria-prima ou produto intermediério, modificam-lhes a natureza,
0 acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto, gerando, por meio desse

processo, medicamentos;

XII — empresas produtoras de dispositivos médicos - estabelecimentos industriais
que, operando sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam lhes a
natureza, o acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto, gerando, por

meio desse processo, dispositivos médicos.

Paragrafo Unico. Equiparam-se as empresas produtoras de medicamentos e de
dispositivos médicos 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 e de dispositivos médicos
implantaveis, deverdo observar, para 0 ajuste e determinacdo de seus precos, as
regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacédo, ficando vedado qualquer ajuste

em desacordo com esta Lei.

8§ 1° O ajuste de precos de medicamentos e dispositivos medicos 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.
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§ 3° O fator de produtividade, expresso em percentual, € 0 mecanismo que permite
repassar aos consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, projecdes 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
composigéo dos fatores a que se refere 0 § 1°, bem como o grau de desagregagdo 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.

8 7°. Os ajustes de pregos poderdo 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 8 5° deste artigo sera disciplinado sob a forma de regulamento.

§ 9° Proceder a padronizacdo da nomenclatura das Orteses, das préteses, dos
equipamentos e materiais relacionados a prestacdo de servicos médico e hospitalar,

na forma do regulamento.

Art. 5° Fica criada a Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos e
Dispositivos Médicos Implantaveis - CMED, do Conselho de Governo, que tem por
objetivos a adoc¢do, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacédo
econémica do mercado de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis,
voltados a promover a assisténcia farmacéutica e de dispositivos médicos, e o suporte
a tratamentos médicos a populacao, por meio de mecanismos que estimulem a oferta
de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis e a competitividade desses

setores.
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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 regulacdo econdmica dos mercados

de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

Il - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos e de

dispositivos médicos implantaveis;

I11 - definir, com clareza, os critérios para a fixagdo 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 pre¢os, bem
como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacéuticos, e de dispositivos médicos implantaveis, a

incidéncia de critérios de determinacdo ou ajuste de precos, nos termos desta Lei;
V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializag&o:

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 farmacias voltadas especificamente ao
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de

assisténcia médica;

VI - coordenar ac¢Bes dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a implementacéao

dos objetivos previstos no art. 5°

VIl - sugerir a adocgdo, pelos 6rgdos competentes, de diretrizes e procedimentos
voltados a implementacdo da politica de acesso a medicamentos e dispositivos

médicos implantaveis;

VIII - propor a adogdo de legislagGes e regulamentacdes referentes a regulacdo

econdmica dos mercados de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

IX - opinar sobre regulamentagdes que envolvam tributacdo de medicamentos e de
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dispositivos médicos implantaveis;

X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos e de dispositivos
médicos implantaveis, de qualquer alteracdo da carga tributéria, na hipotese de ndo
incorporacgdo, pelo fabricante, por meio de ganho de produtividade ou reducdo de

margem de lucro;

X1 - 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 medicos implantaveis, podendo, para tanto, requisitar informacdes 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;

XII - zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos e de

dispositivos médicos implantaveis;

XIV - decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente
aos mercados de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis, agquelas
previstas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das competéncias

dos demais 6rgédos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor;

Art. 7°-A. A lista de precos de medicamentos, das Orteses, das proteses e demais
produtos para a salde destinados as compras publicas, elaborados pela CMED,
somente conterdo os produtos incorporados pelo Sistema Unico de Satde — SUS, na
forma prevista no art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, na redacédo
dada pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, ou legislacdo superveniente, que
tratam da assisténcia terapéutica e da incorporacao de tecnologia em saude no &mbito
do SUS.

Pardgrafo Unico. Nas situacfes de exclusdo ou alteracdo pelo SUS dos
medicamentos, das Orteses, das proteses e demais produtos para a saude, o 6rgdo
gestor nacional do SUS deverd, antes da publicacéo do ato, cientificar a CMED para
que esta suspenda ou atualize, imediatamente, da lista de precos para compras

publicas os referidos produtos.
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“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 san¢fes administrativas previstas no art. 56 da Lei n° 8.078,
de 1990.

Art. 10-A. As empresas produtoras de produtos para saude deverdo observar, para o
ajuste e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei pela CMED,

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

Art. 10-B. 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, 0s critérios estabelecidos
pela CMED.

§ 1°. Para fins do calculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED utilizara
as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de registro ou de sua

renovacgdo, 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. 4°. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a viger com o seguinte art.

Art. 16-A. O registro de produtos para salde e correlatos, fica sujeito, além do

atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes requisitos especificos:
| — determinacdo das caracteristicas do material;

Il — 0 preco do produto praticado em outros paises;

Il — 0 numero potencial de pacientes para os quais o0 produto se destina;

IV — o0 preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagdo de sua

carga tributéria;

V — a discriminagdo da proposta de comercializag&o do produto, incluindo os gastos
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previstos com o esforgo de venda e com publicidade e propaganda;

VI — a relagdo dos produtos substitutos existentes no mercado, acompanhados de

Seus respectivos pregos.

Art. 5°, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 24 de Setembro de 2015.

Deputado RICARDO IZAR

Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em reunido da Comissdo de Defesa do Consumidor realizada
hoje, durante a discussdao do meu Parecer ao PL n° 380/2015, acatei sugestao
apresentada pelo nobre Deputado Celso Russomano, em seu voto em separado, no
sentido de garantir, na composi¢cdo do érgao de assessoramento técnico do CMED,
previsto no Artigo 5° da Lei 10.742, de 2003, a presenca de representantes do setor
farmacéutico, da Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor do Ministério da
Justica e de entidade civil de defesa do consumidor.

Diante do exposto, voto, portanto, pela aprovagédo do PL 380,
de 2015, e dos seus apensados, PLs n°s 657 e 2454, de 2015, na forma do
Substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em 17 de maio de 2017.

Deputado RICARDO IZAR
Relator

2° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 380, DE 2015.
(Apensos 0s PL's n®657/15 e 2.454/15)

Altera a Lei n° 10.742, de 06 de outubro de
2003, para dispor sobre a regulamentacao
econbmica do setor de Orteses, proteses,
produtos para saude e incluir na competéncia
da Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED, a fixacdo e ajustes de
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precos do setor.
O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que “define
normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacédo do
Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias”, para modificar nomenclaturas e competéncias,
definindo normas de regulacao para o setor de Produtos para Saude.

Art. 2°. A Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com a
seguinte redagao:

“Art. 12 Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico e de
dispositivos médicos implantaveis, com a finalidade de promover a
assisténcia médica e farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos
gue estimulem a oferta de medicamentos, dispositivos médicos implantaveis,
orteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos e materiais relacionados a
prestacao de servicos meédicos e hospitalares, e a competitividade do setor;
padronizando a nomenclatura desses produtos e a competitividade do setor.

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 — as empresas produtoras, importadoras e distribuidoras de dispositivos
médicos implantaveis, bem como seus representantes; e

Il — 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
meédicos implantaveis.

V — produtos para saude: érteses, préteses, bolsas coletoras, equipamentos
e materiais relacionados a prestacdo de servicos médicos e hospitalares.

VI — oérteses: dispositivo permanente ou transitorio, utilizado para auxiliar as
funcbes de um membro, érgdo ou tecido, evitando deformidades ou sua
progressdo e/ou compensando insuficiéncias funcionais;

VII — protese: dispositivo permanente ou transitoério que substitui total ou
parcialmente um membro, érgdo ou tecido;

VIl — equipamento relacionado a prestacao de servico médico e hospitalar:
aparelhos utilizados em procedimentos médicos terapéuticos e de
diagnosticos que ndo se enquadram como equipamentos de Ortese ou
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prétese.

IX — 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.

X — dispositivo médico - produto para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo meédica,
odontologica ou laboratorial, destinado a prevencéao, diagnéstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepcdo e que nao utiliza meio farmacologico,
imunologico ou metabolico para realizar sua principal funcdo em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas func¢des por tais meios;

Xl — 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 cirargica, e destinado
a permanecer no local ap6s a intervencdo. Também é considerado um
produto médico implantavel, qualquer produto médico destinado a ser
parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencéo cirurgica e
permanecer apos esta intervencao por longo prazo;

Xll — empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais
gue, operando sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes
a natureza, o acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto,
gerando, por meio desse processo, medicamentos;

Xlll — empresas produtoras de dispositivos médicos - estabelecimentos
industriais que, operando sobre matéria-prima ou produto intermediario,
modificam |hes 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 médicos 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 e de dispositivos médicos
implantaveis, deverdo observar, para 0 ajuste e determinacdo de seus
precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacdo, ficando
vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos e dispositivos médicos
implantaveis serad 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, projecoes de ganhos de produtividade das empresas
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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 do ano de publicacdo desta Lei, na forma do art. 84 da
Constituicao Federal.

Paragrafo unico. A composicdo da CMED sera definida em ato do Poder
Executivo que garantira a participacdo no 6rgao de assessoramento técnico
do CMED de:

| — um representante do setor farmacéutico;

Il — um representante da Secretaria Nacional de Defesa do
Consumidor; e

[l — um representante de entidade civil de defesa do consumidor

§ 7°. Os ajustes de precos poderdo 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 sera disciplinado
sob a forma de regulamento.

8 9°. Proceder a padronizacdo da nomenclatura das oOrteses, das proteses,
dos equipamentos e materiais relacionados a prestacdo de servicos médico
e hospitalar, na forma do regulamento.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos e
Dispositivos Médicos Implantaveis - CMED, do Conselho de Governo, que
tem por objetivos a adocdo, implementacdo e coordenacédo de atividades
relativas a regulacdo econdémica do mercado de medicamentos e de
dispositivos médicos implantaveis, voltados a promover a assisténcia
farmacéutica e de dispositivos médicos, e o suporte a tratamentos meédicos a
populacdo, por meio de mecanismos que 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:
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| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica dos
mercados de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

Il - estabelecer critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos e
de dispositivos médicos implantaveis;

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

IV - decidir pela excluséo de grupos, classes, subclasses de medicamentos
e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou
ajuste de precos, bem como decidir pela eventual reincluséo de grupos,
classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos, e de
dispositivos médicos implantéveis, a incidéncia de critérios de determinagéo
ou ajuste de prec¢os, nos termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixagdo de margens de comercializagéo:

a) de medicamentos, a serem observados pelos representantes,
distribuidores, farmacias e drogarias, inclusive das margens de farmécias
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 acdes dos oOrgdos componentes da CMED voltadas a
implementag&o dos objetivos previstos no art. 5°;

VIl - sugerir a adoc¢do, pelos Orgdos competentes, de diretrizes e
procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso a
medicamentos e dispositivos médicos implantaveis;

VIII - propor a adocdo de legislacbes e regulamentacdes referentes a
regulacdo econdémica dos mercados de medicamentos e de dispositivos
médicos implantaveis;

IX - opinar sobre regulamentacdes 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 tributéaria,
na hipotese de ndo incorporacdo, pelo fabricante, por meio de ganho de
produtividade ou reducéo de margem de lucro;

Xl - sugerir a celebragédo de acordos e convénios internacionais relativos aos
setores de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, os mercados de medicamentos e de
dispositivos meédicos implantaveis, podendo, para tanto, requisitar
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informacdes sobre producgéo, 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 medicamentos e
de dispositivos médicos implantaveis;

XIV - decidir sobre a aplicacdo 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 6rgdos do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor;

Art. 7°-A. A lista de precos de medicamentos, das érteses, das proteses e
demais produtos para a saude destinados as compras publicas, elaborados
pela CMED, somente conter&o os produtos incorporados pelo Sistema Unico
de Saude — SUS, na forma prevista no art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, na redacdo dada pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011, ou legislacéo superveniente, que tratam da assisténcia terapéutica e
da incorporacéo de tecnologia em saude no ambito do SUS.

Paragrafo Unico. Nas situacBes de exclusdo ou alteracdo pelo SUS dos
medicamentos, das orteses, das proteses e demais produtos para a saude, o
orgao gestor nacional do SUS devera, antes da publicacao do ato, cientificar
a CMED para que esta suspenda ou atualize, imediatamente, da lista de
precos para compras publicas os referidos produtos.

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

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

Art. 10-B. A partir da publicacédo desta Lei, os novos produtos para saude
gue venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela
empresa produtora deverdo observar, para fins da definicAo de precos
iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.
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§ 1°. Para fins do célculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED
utilizara as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de
registro ou de sua renovagdo, sem prejuizo de outras que venham a ser por
ela solicitadas.

§ 2°. A CMED regulamentard prazos para andlises de precos de produtos
Novos e novas apresentacgoes.

Art. 4°. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a viger com o

seguinte art. 16-A:

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

| — determinacédo 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 — 0 preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminacao
de sua carga tributéria;

V — a discriminacao da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢co de venda e com publicidade e propaganda;

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

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 17 de maio de 2017.

Deputado RICARDO IZAR

Relator
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinaria

realizada hoje, opinou pela aprovacdo, com substitutivo, do Projeto de Lei n°
380/2015 e dos PLs 657/2015 e 2454/2015, apensados, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Ricardo lIzar, que apresentou Complementacdo de Voto. O
Deputado Celso Russomanno apresentou voto em separado.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:Rodrigo Martins
- Presidente, Jodao Fernando Coutinho, Ricardo lzar e Eros Biondini - Vice-
Presidentes, Antdnio Jacome, Aureo, Celso Russomanno, César Halum, Chico
Lopes, Deley, Eli Corréa Filho, Ivan Valente, José Carlos Araujo, Kaio Manigoba,
Marcio Marinho, Severino Ninho, Weliton Prado, Ademir Camilo, Atila Lira, Cabo
Sabino, Lucas Vergilio, Marco Tebaldi e Walter Ihoshi.

Sala da Comissao, em 17 de maio de 2017.

Deputado RODRIGO MARTINS
Presidente

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CDC AO PL N° 380, DE 2015.
(Apensos os PLs n%-657/15 e 2.454/15)

Altera a Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003,
para dispor sobre a regulamentagdo econémica do
setor de odrteses, préteses, produtos para saude e
incluir na competéncia da Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos — CMED, a fixagéo e
ajustes de precos do setor.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que “define
normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias”, para modificar nomenclaturas e competéncias,
definindo normas de regulacéo para o setor de Produtos para Saude.

Art. 2°. A Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

“Art. 12 Esta Lei estabelece normas de regulacdo do setor farmacéutico e de
dispositivos médicos implantaveis, com a finalidade de promover a
assisténcia médica e farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos
gue estimulem a oferta de medicamentos, dispositivos médicos implantaveis,
orteses, préteses, bolsas coletoras, equipamentos e materiais relacionados a
prestacdo de servicos médicos e hospitalares, e a competitividade do setor;
padronizando a nomenclatura desses produtos e a competitividade do setor.

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 — as empresas produtoras, importadoras e distribuidoras de dispositivos
meédicos implantaveis, bem como seus representantes; e
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Il — quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive
associacOes 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.

V — produtos para saude: orteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos
e materiais relacionados a prestacdo de servicos médicos e hospitalares.

VI — érteses: dispositivo permanente ou transitorio, utilizado para auxiliar as
funcbes de um membro, 6rgdo ou tecido, evitando deformidades ou sua
progressao e/ou compensando insuficiéncias funcionais;

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

VIII — equipamento relacionado a prestacao de servico médico e hospitalar:
aparelhos utilizados em procedimentos meédicos terapéuticos e de
diagndsticos que ndo se enquadram como equipamentos de Oértese ou
prétese.

IX — 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.

X — dispositivo médico - produto para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencéo, diagnéstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacologico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios;

X — 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 intervenc¢do cirlrgica, e destinado
a permanecer no local apés a intervencdo. Também é considerado um
produto médico implantavel, qualquer produto médico destinado a ser
parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencao cirtrgica e
permanecer apos esta intervenc¢ao por longo prazo;

Xll — empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais
que, operando sobre matéria-prima ou produto intermediario, modificam-lhes
a natureza, o acabamento, a apresentacdo ou a finalidade do produto,
gerando, por meio desse processo, medicamentos;

Xlll — 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 médicos os estabelecimentos importadores produtos de
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procedéncia estrangeira que tém registros dos respectivos produtos
importados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos e de dispositivos médicos
implantaveis, deverdo observar, para 0 ajuste e determinacdo de seus
precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacdo, 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 do ano de publicacdo desta Lei, na forma do art. 84 da
Constituicao Federal.

Paragrafo unico. A composicdo da CMED sera definida em ato do Poder
Executivo que garantira a participacdo no érgao de assessoramento técnico
do CMED de:

| — um representante do setor farmacéutico;

Il — um representante da Secretaria Nacional de Defesa do
Consumidor; e

Il — um representante de entidade civil de defesa do consumidor

§ 7°. Os ajustes de precos poderdo 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 sera disciplinado
sob a forma de regulamento.

8 9°. Proceder a padronizacdo da nomenclatura das orteses, das proteses,
dos equipamentos e materiais relacionados a prestacao de servicos meédico
e hospitalar, na forma do regulamento.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos e
Dispositivos Médicos Implantaveis - CMED, do Conselho de Governo, que
tem por objetivos a adocdo, implementacdo e coordenacao de atividades
relativas a regulacdo econdmica do mercado de medicamentos e de
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dispositivos médicos implantaveis, voltados a promover a assisténcia
farmacéutica e de dispositivos médicos, e 0 suporte a tratamentos medicos a
populacdo, por meio de mecanismos que 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 consecuc¢ao dos
objetivos a que se destina esta Lei:

| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica dos
mercados de medicamentos e de dispositivos médicos implantaveis;

Il - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos e
de dispositivos médicos implantaveis;

lIl - definir, com clareza, os critérios para a fixagdo dos precos dos produtos
novos e novas apresentacdes de medicamentos, nos termos do art. 79;

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 reincluséo de grupos,
classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos, e de
dispositivos médicos implantéveis, a incidéncia de critérios de determinagéo
ou ajuste de prec¢os, nos termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixagdo de margens de comercializagao:

a) de medicamentos, a serem observados pelos representantes,
distribuidores, farmacias e drogarias, inclusive das margens de farmécias
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 acdes dos oOrgdos componentes da CMED voltadas a
implementag&o dos objetivos previstos no art. 5°;

VII - sugerir a adoc¢do, pelos Orgdos competentes, de diretrizes e

procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso a
medicamentos e dispositivos médicos implantaveis;

VIII - propor a adocdo de legislacbes e regulamentacdes referentes a
regulacdo econdémica dos mercados de medicamentos e de dispositivos
médicos implantaveis;

IX - opinar sobre regulamentagcdes 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,
na hipotese de ndo incorporacdo, pelo fabricante, por meio de ganho de
produtividade ou reducdo de margem de lucro;

Xl - sugerir a celebragédo de acordos e convénios internacionais relativos aos
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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
informacgdes sobre producao, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em
poder de pessoas de direito publico ou privado;

X1l - zelar pela protecao dos interesses do consumidor de medicamentos e
de dispositivos médicos implantaveis;

XIV - decidir sobre a aplicacdo 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. 7°-A. A lista de precos de medicamentos, das érteses, das proteses e
demais produtos para a saude destinados as compras publicas, elaborados
pela CMED, somente conter&o os produtos incorporados pelo Sistema Unico
de Saude — SUS, na forma prevista no art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, na redacdo dada pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011, ou legislacéo superveniente, que tratam da assisténcia terapéutica e
da incorporacéo de tecnologia em saude no ambito do SUS.

Paragrafo Unico. Nas situacBes de exclusdo ou alteracdo pelo SUS dos
medicamentos, das orteses, das proteses e demais produtos para a saude, o
orgao gestor nacional do SUS devera, antes da publicacdo do ato, cientificar
a CMED para que esta suspenda ou atualize, imediatamente, da lista de
precos para compras publicas os referidos produtos.

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

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

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

8 1°. Para fins do calculo do preco referido no caput deste artigo, a CMED
utilizar4 as informacdes fornecidas a Anvisa por ocasido do pedido de
registro ou de sua renovagao, sem prejuizo de outras que venham a ser por
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ela solicitadas.

§ 2°. A CMED regulamentara prazos para analises de precos de produtos
Nnovos e novas apresentagoes.

Art. 4°. A Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a viger 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:

| — determinacéo das caracteristicas do material;
Il — 0 preco do produto praticado em outros paises;
Il — 0 nimero potencial de pacientes para os quais o produto se destina;

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

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

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

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 17 de maio de 2017.

Deputado RODRIGO MARTINS
Presidente

VOTO EM SEPARADO
(do Sr. Celso Russomanno)

Apoés solicitar vista da matéria, senti a necessidade de que os
interesses dos consumidores fossem observados quando fossem discutidos temas
relevantes no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED. Verifica-se que a atual composicdo prevista no Resolucdo n° 3, de 29 de
julho de 2003, em nenhum momento contempla a participagdo dos maiores
interessados na questao, ficando os mesmos sem voz em um 6rgao que disciplina
toda a politica de medicamentos.

Nesse sentido proponho ao relator uma alteracado no paragrafo unico
do Art. 5°, nos termos da emenda abaixo, que acredito tornardo mais democraticas e
transparentes as decisdes daquele colegiado:

Da nova redacdo ao paragrafo anico do Art. 5° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de
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Paragrafo Unico. A composi¢do da CMED sera definida em ato do Poder
Executivo que garantird a participagdo no 6rgao de assessoramento
técnico do CMED de:

| — um representante do setor farmacéutico;

[I — um representante da Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor;
e

Il —um representante de entidade civil de defesa do consumidor.

Brasilia, 17 de maio de 2017

Deputado CELSO RUSSOMANNO (PRB/SP)

FIM DO DOCUMENTO
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