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*PROJETO DE LEI N.° 939, DE 2021

(Do Senado Federal)
OFICIO N° 254/21 - SF
Altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que estabelece normas

de regulacéo do setor farmacéutico, para suspender o ajuste anual de
precos de medicamentos para o ano de 2021.
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O Congresso Nacional decreta:

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro
2003, que estabelece normas de regulag
do setor farmacéutico, para suspender

ajuste anual de pregos de medicament
para o ano de 2021.
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Art. 1° O art. 4° da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar

acrescido do seguinte § 7°-A:

A 4%

§ 7°-A. Fica suspenso o ajuste anual de precos de medicamentos para

0 ano de 2021.

.................................................... » (NR)

Art. 2° Reajustes ja concedidos no ano de 2021, nos termos do § 7° do art. 4° da
Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, serdo considerados ineficazes, ndo gerando,

contudo, direito a ressarcimento.

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

Senado Federal, em 18 de maio de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

jaa/pl-21-939rev

Autenticado Eletronicamente, apds conferéncia com o original.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste
e determinacdo de seus pregos, 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
Pregos 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 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 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 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 desagregacdo de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou
por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma
do art. 84 da Constituicéo Federal.

8 6° A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem os
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.
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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 precgo fabricante em 31 de margo de 2003.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adocdo, implementacdo e
coordenacdo de atividades relativas a regulagdo 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 & CMED, dentre outros atos necessarios & consecugdo 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 implementacdo da politica de acesso a medicamentos;

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

FIM DO DOCUMENTO
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