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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional

de Vugilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providencias.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA INDUSTRIA E COMERCIO: DE SEGURIDA
: 1A, : DE SOCIAL
E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAOQ (ART. 54))

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 8.782, de
26 de janeiro de 1999, passam a vigorar com as seguintes alteragoes:

----------------------------------------------------------------------------------------

. XXV — exercer, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que
se refere a produgéo, distribuicdo e comercializagao destes
produtos, as competéncias legais em matéria de controle,
preservacao da concorréncia e repressao das infragdes da
ordem econdmica, ressalvadas as competéncias
pertencentes ao Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica — CADE.

.......................................................................................

§ 4° No exercicio das competéncias em matéria de
controle, prevengao e repressao das infracoes a ordem
econdmica de que trata o inciso XXVI deste artigo, a ANVS
observara as mesmas regras procedimentais estabelecidas
na Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, e suas alteragoes,
cabendo ao Diretor-Presidente as mesmas atribuicbes e |
competéncias cometidas ao Secretario de Direito
Economico, previstas na referida lei, facultando-se a
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celebracdo de convénio com a Secretaria de Direito
Econdmico do Ministério da Justica.

§ 5° Fica facultado ao Diretor-Presidente da ANVS, na
instrucao dos processos administrativos, aplicar o disposto
no artigo 38 da Lei n°® 8.884/94.

§ 6° Para fins do disposto no inciso XXV deste artigo,
constitui-se infracdo da ordem econdmica nos mercados de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
as condutas previstas no artigo 21 da Lei 8.884/94,
independentemente da configuracdo das hipoteses
expressas no artigo 20 da mesma Lei.

§ 7° No exercicio das competéncias em matéria de
controle, prevencédo e repressao das infracbes a ordem
econdmica, para a caracterizagdo da imposigao de precos
excessivos ou do aumento injustificado de pregos, além de
outras circunstancias econdbmicas e mercadologicas
relevantes, considerar-se-a:

| — o preco do produto ou servigo, ou sua elevacao,
ndo justificados pelo comportamento do custo dos
respectivos insumos, ou pela introducac de melhorias de
qualidade;

I — o preco de produto anteriormente produzido,
guando se tratar de sucedaneo resultante de alteragoes nao
substanciais;

Il — o prego de produtos e servicos semelhantes, ou
sua evolucao, em outros mercados, inclusive internacionais;

IV — a existéncia de ajuste ou acordo, sob qualquer
forma, que resulte em majoracdo do preco de bem ou
servigo ou dos respectivos custos;

V — a variagao dos indices de pregos, nos termos da
regulamentacéo.

§ 8° Resolugao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria determinara o universo de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos que estarao sujeitos ao
controle definido no inciso XXV.

§ 9° Nos mercados de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, quando caracterizar-se
a infragdo a ordem econdmica e as circunstancias assim
determinarem, ©o Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica — CADE podera determina a concessido de
licenga compulsdria de patente de titularidade do infrator,
sem prejuizo de outras penalidades cabiveis, previstas na
Lei n° 8.884/94.
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Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Durante o periodo de funcionamento nesta Casa, a CPI
dos Medicamentos constatou varias infragées a ordem econémica, dentre as
quais destacou-se a abusividade na elevagao dos pregos de remedios, 0 que
motivou a instauracado de processos administrativos, no ambito do CADE e da
SDE, do Ministério da Justica.

Ficou constatada, também, além da falta de integracao
do CADE, da SDE/MJ e da SEAE/M, preparo insuficiente para atuarem e
apurarem, com eficacia e celeridade, as infragdes na area de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, que exige conhecimentos técnicos
especificos.

Para suprir tais deficiéncias, estamos propondo que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS, sem prejuizo das
competéncias do CADE, exerca, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a
producao, distribui¢do e comercializagdo desses produtos, as competéncias
legais em matéria de controle, instrugdo processual, preservacdo da
concorréncia e repressao das infragbes da ordem econdmica.

Estamos certos de ndo haver duvida quanto ao meérito
contido nesta proposigao, razao pela qual solicitamos apoio dos colegas
Parlamentares para aprovarem o presentepr&jetc}.

Sala das Sesgﬁ’é:s, em 30 de maiode 2000.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS CeDI

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999,

DEFINE O SISTEMA NACIONAL DI VIGILANCIA
SANITARIA, CRIA A AGENCIA NACIONAL DF
VIGILANCIA  SANITARIA. E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO 11
DA CRIACAO I DA c*oMPg'i'F-:N(*m DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 7% Compete a Agéneia proceder a implementacio ¢ a execucao do
disposto nos incisos 11 a VII do art. 2° desta Lei. devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

LI - fomentar ¢ realizar estudos e pesquisas no dmbito de suas atribuic¢oes:

I - estabelecer normas. Propor. acompanhar e executar as politicas. as
diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria:

IV - estabelecer normas ¢ padroes sobre limites de contaminantes. residuos
loxicos. desinfetantes. metais pesados ¢ outros que envolvam risco a saude:

V - mtervir. temporariamente. na administracao de entidades produtoras. que
sejam [inanciadas. subsidiadas ou mantidas com recursos publicos. assim como nos
prestadores  de  servicos ¢ ou produtores exclusivos ou estrategicos para o
abastecimento do mercado nacional. obedecido o disposto no art. 3° da l.ei n° 6.437. de
20 de agosto de 1977, com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 2 °da Lei n® 9.695. de
20 de agosto de 1998:

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria.
nstituida pelo art. 23 desta Lei:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de labricagdo, distribuicao ¢
importacdo dos produtos mencionados no art. 8 desta Lei ¢ de comercializagao de
medicamentos:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de [abricacdo. distribuicio ¢
importagao dos produtos mencionados no art. 6 desta Medida Provisoria."
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VI - anuir com a importagdo ¢ exportacao dos produtos mencionados no art.
g desta Let;

X - conceder registros de produtos. segundo as normas de sua area de
atuacao.

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
labricacdo:

Xl - exigir. mediante regulamentagao especifica. a certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Certificacdo - SBC. de produtos ¢
servigos sob o regime de vigilancia sanitaria segundo sua classe de risco:”

X1l - exigir o credenciamento. no ambito do SINMETRO. dos laboratorios de
servigos de apoio diagnostico e terapéutico e outros de interesse para o controle de
riscos a saude da populagdo. bem como daqueles que impliquem a incorporagdo de
novas tecnologias:"

X1 - exigir o credenciamento dos laboratorios publicos de analise fiscal no
ambito do SINMETRO:"

XIV - nterditar, como medida de vigilancia sanitaria. os locais de labricacdo.
controle, importagado, armazenamento. distribui¢do ¢ venda de produtos ¢ de prestacao
de servigos relativos a saude. em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a saude:

XV - proibir a fabricacdo. a importacdo. o armazenamento. a distribuicdo ¢ a
comercializacdo de produtos ¢ insumos, em caso de violagdo da legislacao pertinente
ou de risco iminente a saude:

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacdo especial de
funcionamento de empresas. em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco
iminente a saude:

XVII - coordenar as ac¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos o0s
laboratorios que compoem a rede oficial de laboratorios de controle de gualidade em
saude:

XVII - estabelecer, coordenar ¢ monitorar os sistemas de vigilancia
toxicologica e farmacologica:

X1X - promover a revisdo ¢ atualizagdo periodica da farmacopéia:

XX - manter sistema de informagdo continuo ¢ permanente para integrar suas
atividades com as demais acoes de saude. com prioridade as agdes de vigilancia
eprdemiologica ¢ assisténcia ambulatorial ¢ hospitalar:

XX1 - monittorar e auditar os orgdos ¢ entidades estaduais. distrital ¢
municipais que mntegram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. incluindo-se os
laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude;
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XXI - coordenar e executar 0 controle da quahdade de bens ¢ produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de andlises previstas na legislacdo sanitaria,
ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude:

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema ¢ a
cooperacdo téenico-cientifica nacional ¢ internacional:

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

“Vide Medida Provisoria n” 2000-17, de 09/06/2000.

..........................................................................................................................................
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MEDIDA PROVISORIA N°2.000-17, DE 9 DE JUNHO DE 2000.

ALTERA DISPOSITIVOS DA LEI N®9.782. DE 26 DI
JANEIRO DE 1999, QUE DEFINE O SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. CRIA A

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA . no uso da atribui¢iao que lhe confere o
art. 62 da Constitui¢do, adota a seguinte Medida Provisoria. com forc¢a de ler:

LB Art 17 Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782. de 26 de janeiro de
1999. passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

.....................................................................................................................

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo. distribui¢do
¢ mmportagdo dos produtos mencionados no art. 8" desta l.e1 ¢ de
comercializacao de medicamentos:

.....................................................................................................................

XXV - monitorar a c¢volucdo dos precos de medicamentos.
equipamentos. componentes. mmsumos ¢ servigos de saude. podendo para
tanto:

a) requisitar. quando julgar necessario. informacdes sobre producdo.

4 Insumos, materias-primas. vendas e quaisquer outros dados. em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo. distribuicdao ¢ comercializacdo dos bens e servicos previstos
neste mceiso. mantendo o sigilo legal quando for o caso:

b) proceder ao exame de estoques, papéis ¢ escritas de quaisquer
empresas ou pessoas de direito pablico ou privado que se dediquem as
atividades de producdo. distribuicdo ¢ comercializacdo dos bens e
servigos previstos neste nciso. mantendo o sigilo legal quando for o
€aso.
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¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de
infracdes previstas nos incisos [l ou 1V do art. 20 da l.ei n° 8.884. de |1
de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos ou
imposicao de precos excessivos. dos bens ¢ servigos referidos nesses
INCISOS. convocar 08 responsaveis para. no prazo maximo de dez dias
utets. justificar a respectiva conduta:

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884. de 1994

4° A Ageéncia podera delegar a orgdo do Ministério da Saude a execucao
de atribuicdes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-
ambulatonial-hospitalares. previstos nos §§ 2° ¢ 3° do art. 8°. observadas
as vedacoes definidas no § 17 deste artigo.

§ 3% A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observancia das
diretrizes estabelecidas pela Ler n” 8.080. de 19 de setembro de 1990,
para dar segummento ao processo de descentralizagdo da execucdo de
atividades para Estados. Distrito Federal ¢ Municipios. observadas as
vedagoes relacionadas no § 19 deste artigo.

§ 6” A descentralizagdo de que trata o paragrafo anterior sera cletivada
somente apos manifestacao lavoravel dos respectivos Conselhos
[istaduais. [istrital ¢ Municipais de Saude." (NR)

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

5% A Agéncia podera dispensar de registro 08 imunobiologicos.
nseticidas. medicamentos ¢ outros insumos estratégicos  quando
adquiriddos por mtermédio de organismos multilaterais internacionais.
para uso em programas de saude publica pelo Ministerio da Saude ¢ suas
entidades vinculadas.

§ 67 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de
acdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. em casos especificos ¢ que mmpliqguem risco a saude da
populacao.

§ 77 O ato de que trata o paragrato anterior devera ser publicado no
Diario Oficial da Unido." (NR)



LEGISLAC AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

Paragrafo Gnico. A Agéncia contara, ainda., com um Conselho
Consultivo, que devera ter. no minimo. representantes da Unido. dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos
comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios. na forma do
regulamento.” (NR)

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

VIII - encaminhar o relatorio anual da execu¢ao do Contrato de Gestao e
a prestagdo anual de Contas da Agéncia aos Orgdos competenies ¢ ao
Conselho Nacional de Saude.

§ 1" A Diretoria reunir-se-a com a presenca de. pelo menos. trés
Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, ¢
deliberara com. no minimo, trés votos favoraveis.

§ 2" Dos atos praticados pelas Diretorias da Agéncia cabera recurso a
Diretoria Colegiada. como ultima instancia administrativa, sendo o
recurso passivel de eferto suspensivo. a critério da Diretoria Colegiada.”
(NR)

"Art. 19. A Administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de
gestdao, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado
da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Plane¢jamento. Or¢amento ¢ Gestdo, no prazo maximo de cento ¢ vinte
dias seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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LEI N° 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994.

TRANSFORMA O CONSELHO ADMINISTRATIVO
DE  DEFESA ECONOMICA - CADE EM
AUTARQUIA. DISPOE SOBRE A PREVENCAO E A
REPRESSAO AS INFRACOES CONTRA A ORDEM
ECONOMICA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

~ TITULO V h
DAS INFRACOES DA ORDEM ECONOMICA

..........................................................................................................................................

CAPITULO 11
DAS INFRACOES

Art. 20, Constituem infragdo da ordem econémica, independentemente de
culpa. os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam
produzir os seguintes efeitos. ainda que ndo sejam alcancados:

| - limitar. falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a
livre iciativa:

[l - dommar mercado relevante de bens ou servigos:

[11 - aumentar arbitrariamente os lucros:

IV - exercer de forma abusiva posicdo dominante.

¥ 17 A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior
eficicnela de agente econdmico em relagdo a seus competidores ndo caracteriza o
tlicito previsto no inciso 11.

§ 2% Ocorre posi¢ao dominante quando uma empresa ou grupo de empresas
controla parcela substancial de mercado relevante. como fornecedor. intermediario.
adquirente ou financiador de um produto. servigo ou tecnologia a ele relativa.

§ 3% A posicdo dominante a que se refere o paragrafo anterior ¢ presumida
quando a empresa ou grupo de empresas controla 20% (vinte por cento) de mercado
relevante. podendo este percentual ser alterado pelo CADE para setores especificos da
economia.

* 8 3 com reducao dada pelu Loy n" 9.069, de 29 06 [993,
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Art. 21, As seguintes condutas, além de outras, na medida em que configurem
hipotese prevista no art. 20 e seus incisos. caracterizam infracdo da ordem econdmica:

[ - fixar ou praticar. em acordo com concorrente. sob qualquer forma, precos
¢ condigdes de venda de bens ou de prestacdo de servicos:

[ - obter ou influenciar a adocdo de conduta comercial uniforme ou
concertada entre concorrentes:

[T - dividir os mercados de servigos ou produtos. acabados ou semi-acabados.
ou as fontes de abastecimento de matérias-primas ou produtos intermediarios:

IV - limitar ou impedir o acesso de novas empresas ao mercado:

V. - criar diliculdades a constitui¢do. ao funcionamento ou 4o
desenvolvimento de empresa concorrente ou de fornecedor. adquirente ou [manciador
de bens ou servigos:

VI - impedir o acesso de concorrente as fontes de insumo. matérias-primas.
cquipamentos ou tecnologia. bem como aos canais de distribui¢do:

VIL - exigir ou conceder exclusividade para divulga¢do de publicidade nos
meios de comunicacao de massa:

VIII - combinar previamente precos ou ajustar vantagens na concorréncia
publica ou administrativa;

X - utilizar meios enganosos para provocar a oscilagdo de precos de
tercelros:

X - regular mercados de bens ou servigos. estabelecendo acordos para limitar
ou controlar a pesquisa ¢ o desenvolvimento tecnologico. a producdo de bens ou
prestacao de servigos. ou para dificultar investimentos destinados a producao de bens
ou servigos ou a sua distribuigio:

X1 - 1mpor, no comércio de bens ou servigos. a distribuidores. varejistas ¢
representantes. pregos de revenda. descontos, condi¢des de pagamento. quantidades
minimas ou maximas, margem de¢ lucro ou quaisquer outras condigdes de
comercializacao relativos a negocios destes com terceiros:

XII - discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou servicos por meio
da fixagdo diferenciada de pregos. ou de condigdes operacionais de venda ou prestacio
de servicos:

XIHI - recusar a venda de bens ou a prestagdo de servigos. dentro das
condigoes de pagamento normais aos Usos € costumes comerciais:

X1V - dificultar ou romper a continuidade ou desenvolvimento de relagoes
comerciais de prazo indeterminado em razdo de recusa da outra parte em submeter-sc a
clausulas e condigoes comerciais injustificaveis ou anticoncorrenciais:

XV - destruir. mutihzar ou acambarcar matérias-primas. produtos
intermediarios ou acabados. assim como destruir. inutilizar ou dificultar a operacdo de
equipamentos destinados a produzi-los. distribui-los ou transporta-los:
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XVI - acambarcar ou mmpedir a exploracdao de direitos de propriedade
industrial ou intelectual ou de tecnologia:

XVII - abandonar. fazer abandonar ou destruir lavouras ou plantagdes. sem
justa causa comprovada:

XVIII - vender injustificadamente mercadoria abaixo do prego de custo:

XIX - importar quaisquer bens abaixo do custo no pais exportador. que ndo
seja signatario dos Codigos "Antidumping” e de Subsidios do GAT'T:

XX - mterromper ou reduzir em grande escala a produgdo, sem justa causa
comprovada:

XXI - cessar parcial ou totalmente as atividades da empresa sem justa causa
comprovada:

XXII - reter bens de produgdo ou de¢ consumo. exceto para garantir a
cobertura dos custos de produgio:

XXIIT - subordinar a venda de um bem a aquisi¢io de outro ou a utilizacdo de
um servico, ou subordinar a prestagdo de um servigo a utilizacdo de outro ou a
aquisicao de um bem;

XXIV - impor pre¢os excessivos. ou aumentar sem justa causa o preco de
bem ou servigo.

Paragrato unico. Na caracteriza¢ao da imposicdo de precos excessivos ou do
aumento njustificado de pregos. além de outras circunstdncias econdémicas ¢
mercadologicas relevantes. considerar-se-a:

I - 0 preco do produto ou servigo. ou sua clevacdo. ndo justificados pelo
comportamento do custo dos respectivos insumos. ou pela mtroducdo de melhorias de
quahdade:

[l - 0 pre¢o de produto anteriormente produzido. quando se tratar de
sucedanco resultante de altera¢des nao substanciais:

[Il - o prego de produtos ¢ servigos similares. ou sua evolu¢do. em mercados
competilivos comparaveis:

IV - a existéneia de ajuste ou acordo. sob qualquer forma. que resulte em
majoracdo do preco de bem ou servigo ou dos respectivos custos.

TITULO VI
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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CAPITULO 11
DA INSTAURACAO E INSTRUCAO DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 38. A Secretarta de Acompanhamento Econdomico do Ministério da
azenda sera informada por oficio da instauracdo do processo administrativo para.
querendo. emitir parecer sobre as matérias de sua especializagdo. o qual devera ser
apresentado antes do encerramento da instrugdo processual.

®art. 38 com redagdo dada pela l.ern” 9.021. de 30 03 1993,

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



CAMARA DOS DEPUTADOS - A

COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.

Autor: CP| dos Medicamentos
Relator: Deputado Ricardo Ferraco

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe propoe, basicamente, a
modificacao do art. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVS, e da outras providéncias.

Em sintese, o0 projeto em questao, para suprir deficiéncias
dos atuais orgaos responsaveis pela defesa da concorréncia, propoe que a
ANVS, sem prejuizo das competéncias do Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica - CADE, exerca, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a producgao,
distribuicao e comercializagao desses produtos, as competéncias legais em
materia de controle, instrucao processual, preservacaoc da concorréncia e
repressao das infracées da ordem econdmica.

Decorrido o prazo regimental, nao foram apresentadas
emendas ao projeto nesta Comissao.

E o relatério.
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Il -VOTO DO RELATOR

Como e sabido, recentemente foi realizada, nesta Casa, a
chamada CPIl dos Medicamentos, destinada a investigar os reajustes de precos
e a falsificacao de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de
laboratorios

Referida Comissao constatou a ocorréncia, para os 305
medicamentos mais vendidos, no periodo de mai/93 a dez/99, de pratica de
precos excessivos, conforme dados constantes da relacao de pregos elaborada
pela Secretaria de Gestao de Investimentos em Saude, do Ministério da Saude.
Em razao disso, foi feita representacao junto a Secretaria de Direito Econdémico,
do Ministério da Justica, contra os laboratorios fabricantes de tais medicamentos,
culminando com a instauracao de processo administrativo.

Fiou patente, também, que o0s principais o6rgaos
encarregados de fazer o acompanhamento e monitoramento de precos
encontram-se desaparelhados e sem mecanismos eficazes para exercer uma
regulagao de precgos. Tal regulagao faz-se importante, principalmente tratando-se
de setor vital para a populacao, como € 0 dos medicamentos.

Em economias de livre mercado, como a nossa, naoc ha
alternativa para evitar a pratica de precos excessivos e lucros arbitrarios que nao
seja atraves dos instrumentos de controle indireto de precgos, via monitoramento e
acompanhamento do mercado.

Sem duvida, o medicamento € uma mercadoria com
caracteristicas especiais. A sua natureza especial manifesta-se, tambem, no
plano do mercado. Em razao de sua essencialidade apresenta elasticidade-prego
da demanda inelastica, o que faz com que o consumo nao diminua sensivelmente
em razao de aumento de precos.

Essas e outras caracteristicas fazem com que o
medicamento nao possa ser considerado como uma mercadoria qualquer, pronta
para o consumo e sujeita apenas as leis e regulacoes gerais do mercado, dai a
legislacao e o tratamento especiais. Trata-se, em verdade, de um bem social.
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Face ao acima exposto, concordamos com o entendimento
dos autores de que a ANVS tera, com a presente proposicdao, os adequados
fundamentos legais para desempenhar mais eficazmente suas competéncias nas
areas de monitoramento e controle de precos. Por isso, voto favoravelmente a
aprovacao do Projeto de Lei n° 3.320, de 2000.

e MO de 2001 .

‘rgago

103027.009
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CAMARA DOS DEPUTADOS \

" COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO %

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Economia, Industria e Comércio, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVACAO do
Projeto de Lei n® 3.320/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Ricardo Ferraco.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente; Jaques Wagner e Sérgio Barros -
Vice-Presidentes: Antdnio do Valle, Badu Picanco, Delfim Netto, Divaldo Suruagy,
Elcione Barbalho, Emerson Kapaz, Francisco Garcia, Givaldo Carimbao, Jairo
Carneiro. Joao Pizzolatti, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Maria Abadia, Mucio Sa,
Ricardo Ferraco, Ronaldo Vasconcellos, Rubem Medina e Virgilio Guimaraes

Sala da Comissao, em 20 de junho de 2001.

|} B HI'

/ ' / r AL i.__}ii /f_ f}f;': <
Deputado MARCOS-GINTRA
sidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 3.320-A, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providencias.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA; E DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE REDAGAO (ART. 54))

SUMARIO

| - Projeto Inicial
” Na Comissao de Economia, Industria e Comercio:

- parecer do relator
- parecer da Comissao



*PROJETO DE LEI N° 3.320-A, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTQOS)

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providencias;
tendo parecer da Comissao de Economia, Industria e Comercio, pela aprovacgao (relator: Dep.
RICARDO FERRACO).

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA: E DE CONSTITUICAQ E JUSTIGA E DE REDACAOQ (ART. 54))

*Projeto inicial publicado no DCD de 30/06/00

PARECER DA COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

SUMARIO

- parecer do relator
- parecer da Comissao
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000, nos termos do parecer
do Relator, Deputado Ariston Andrade.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes; Ana Corso,
Antonio Joaquim Araujo, Ariston Andrade, Armando Abilio, Arnaldo
Faria de S4a, Celcita Pinheiro, Darci Coelho, Darcisio Perondi, Dr.
Benedito Dias, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Elias Murad, Eni
Voltolini, Euler Morais, lldefonco Cordeiro, lvan Paixao, lvanio Guerra,
Jandira Feghali. Jorge Alberto. Jovair Arantes, Lavoisier Maia, Lidia
Quinan. Lucia Véania. Marcondes Gadelha, Marcos de Jesus, Orlando
Desconsi, Orlando Fantazzini, Osmar Terra, Pimentel Gomes, Rafael
Guerra, Raimundo Gomes de Matos. Rita Camata, Saraiva Felipe,
Saulo Coelho, Saulo Pedrosa, Sebastiac Madeira, Serafim Venzon,
Ursicino Queiroz e Waldemir Moka.

Sala da Comissao, em 31 de outubro de 2001.

o

P d
- 7
f : -
N . — o

/
Deputada LAURA CARNEIRO J
Presidente



) CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias.

. Autor: CPl dos Medicamentos
Relator: Deputado Ariston Correia Andrade

| - RELATORIO

A proposicdo em epigrafe busca dotar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria de competéncia legal em matéria de controle, instrugao
processual, preservagao da concorréncia e repressao das infracdes contra a
ordem econdémica.

. Estas competéncias limitam-se ao mercado de drogas,
medicamentos. insumos farmacéuticos e correlatos, sem prejuizo das
competéncias do Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE).

Para isto, o Projeto de Lei modifica o art. 7° da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

De autoria da CPI-Medicamentos, a proposicao justifica sua
intencao apontando a necessidade de se dar eficacia e celeridade a apuracao
das infracbes na area de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,

! sanando deficiéncias dos 6rgdos atuais de defesa da concorréncia nessa area,
gue exige conhecimentos técnicos especificos.

10850
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Apreciada na Comissao de Economia, Industria € Comercio
(CEIC), a matéria foi unanimemente aprovada nos termos do seu projeto original,
conforme parecer do Deputado Ricardo Ferraco.

No prazo regimental, nao foram oferecidas emendas ao
Projeto.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O mercado dos medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos tem natureza especial, ndo somente por apresentar falhas -
inelasticidade da demanda ao aumento de pregos, barreiras tecnologicas dificeis
a entrada de novos concorrentes, presenga do prescritor como um intermediario
entre a oferta e o consumo e a assimetria de informagoes.

O mercado farmacéutico constitui-se de produtos essenciais
para a vida, sendo que os produtores e outros vendedores tém um poder de
mercado que detém, compulsoriamente, uma parcela da renda dos consumidores
de maior poder aquisitivo, ao mesmo tempo que nega o acesso ao produto para
aqueles de menor renda.

Para a analise do mérito da matéria nesta Comissao de
. Seguridade Social e Familia, esse € o aspecto crucial: as infragoes a ordem
econdmica, em especial a pratica de pregos excessivos, significam um
impedimento imediato de amplos grupos populacionais ao acesso aos
medicamentos de que necessitam.

Como foi constatado na CPl dos Medicamentos, realizada
no periodo de novembro de 1999 a junho de 2000 nesta Casa Legislativa, a
precariedade do acesso aos medicamentos configura-se em grave problema
social em nosso Pais.

As singularidades do mercado farmacéutico exigem de
conhecimento técnico especializado ao seu acompanhamento e controle. Cada
classe terapéutica constitui-se em um mercado diferenciado - um anti-inflamatorio

nao compete com um hipoglicemiante, por exemplo.
10850
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Na verdade, devido as especificacoes farmacologicas
quase Unicas de cada molécula terapéutica, cada farmaco constitui-se um
mercado a parte - uma molécula anti-hipertensiva beta bloqueadora nao € um
competidor classico de outra molécula anti-hipertensiva que age inibindo a
conversdo da angiotensina; ou de outra que age por diurese. Embora sejam
todos anti-hipertensivos, sado produtos que, rigorosamente, nao sao competidores
entre si.

O setor farmacéutico tem se mostrado indiferente ao novo
processo de competicdo que se instalou no pais - que aponta para a busca de
melhor qualidade para os produtos associada a menores custos de producao -
insistindo na pratica de aumentos reais nos pregos dos seus produtos. O
. acompanhamento até aqui adotado pelos 6rgaos responsaveis pela defesa da
concorréncia nao tem sido eficaz na prevengao dos aumentos e na penalizagao
da conduta de abuso de poder econdémico na area farmaceutica.

A investigacdo de conduta ilegal exige dois passos: i)
identificar o mercado relevante da conduta e se a empresa sob analise detém
poder nesse mercado; ii) verificar se a conduta de fato ocorreu e se foi lesiva a
concorréncia. Os 6rgaos competentes, nao especializados (SEAE/MF e SDE/MJ),
gastam muito tempo nos estudos relativos a identificagao e definicao de
mercados relevante nos quais as empresas tém poder de mercado, o que tem
comprometido a eficiéncia e a celeridade na aplicacao da lei de defesa da
concorréncia no setor farmaceéutico.

Pela proposta, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
. (ANVISA) substitui a Secretaria de Acompanhamento Econémico do Ministerio da
Fazenda (SEAE/MF) e a Secretaria de Direito Econdémico do Ministério da Justica
(SDE/MJ) nas suas competéncias para investigar e instruir processos de defesa
da concorréncia, tanto no aspecto preventivo do controle das estruturas do
mercado, quanto no aspecto repressivo das condutas anticompetitivas.

Entendemos que a lei proposta vai agilizar o processo de
investigacao e instrugcao, uma vez que a ANVISA € o oOrgao tecnicamente
competente para identificar eventuais abusos no setor, dando maior qualidade

téecnica e maior celeridade as analises.

A nova lei vai exigir da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) o estudo antecipado do setor para identificar cada empresa.

10850
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CAMARA DOS DEPUTADOS

mercado e produto, onde as infragdes podem acontecer, conforme o definido no
art. 20 da Lei n°® 8.884/94.

Foi assim também na area das telecomunicagoes: a lei das
telecomunicacoes dotou sua agéncia reguladora, a ANATEL, de competéncias
para instruir processos de defesa da concorréncia. O CADE vem julgando atos de
concentracdo econdmica e processos administrativos instruidos pela ANATEL em
numero elevado nos Ultimos meses, com maior grau de rapidez e eficacia.

Mais do que em outras areas, o setor farmaceéutico
necessita de rapidez e consisténcia nos processos de abuso do poder
econdmico, para garantir resultados socialmente desejaveis. Desses resultados €

que depende, de forma quase direta, um acesso maior aos medicamentos por
. parte dos grupos mais frageis em nossa sociedade.

Nesse sentido, pelos motivos acima  expostos,
manifestamo-nos pela aprovagao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000.

Sala da CGUJi sao, em‘z 7l dei_j {"'é‘ K‘:'f* de 2001.

-

{
!

Andrade

S

J U/(mﬁs@l% (4

Deputado n Correig
Relator

110877.0901.173
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PROJETO DE LEI

N2 3.320, DE 2000
(Da CPI dos Medicamentos)

Altera dispositivos da Lein° S 782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

(AS CQM]SS@ES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIQ. DE SEGURIDADE SOCIAL
E FAMILIA E DE CONSTITUICAQ E JUSTICA £ DE REDACAQO (ART 54))

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1? Os dispositivos a sequir indicados da Lei n® 8.782, de
26 de janeiro de 1999, passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

........................................................................................

XXV — exercer, relativamente ac mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que
se refere a produgao, distribuigdo e comercializagao destes
produtos, as competéncias legais em matéria de controle,
preservagao da concorréncia e repressao das infracoes da
ordem  economica, ressalvadas as competéncias
pertencentes ao Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica — CADE.

.......................................................................................
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§ 4° No exercicio das competéncias em matéria de
controle, prevengao e repressao das infracoes a ordem
economica de que trata o inciso XXVI deste artigo, a ANVS
observara as mesmas regras procedimentais estabelecidas
na Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, e suas alteracdes,
cabendo ao Diretor-Presidente as mesmas atribuicbes e
competéncias cometidas ao Secretario de Direito
Economico, previstas na referida lei, facultando-se a

celebragdo de convénio com a Secretaria de Direito
Econémico do Ministério da Justica.

§ 5° Fica facultado ao Diretor-Presidente da ANVS, na
instru¢cao dos processos administrativos, aplicar o disposto
no artigo 38 da Lei n® 8.884/94.

§ 6° Para fins do disposto no inciso XXV deste artigo,
constitui-se infracao da ordem econdmica nos mercados de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
as condutas previstas no artigo 21 da lLei 8.884/94.
independentemente da configuragdo das hipoteses
expressas no artigo 20 da mesma Lei.

§ 7° No exercicio das competéncias em matéria de
controle, prevencao e repressdo das infragdoes & ordem
economica, para a caracterizagao da imposicdo de precos
excessivos ou do aumento injustificado de pregos, além de
outras circunstancias economicas e mercadologicas
relevantes, considerar-se-a:

| — o prego do produto ou servico, ou sua elevacao,

nao justificados pelo comportamento do custo dos
respectivos insumos, ou pela introducao de melhorias de

qualidade;

Il — o pregco de produto anteriormente produzido,
quando se tratar de sucedaneo resultante de alteracdées nao
substanciais;

Ill - o prego de produtos e servigcos semelhantes, ou
sua evolugao, em outros mercados, inclusive intemacionais;

IV — a existéncia de ajuste ou acordo, sob qualquer
forma, que resulte em majoracdo do precce de bem ou
servigo ou dos respectivos custos;

V — a variagao dos indices de precos, nos termos da
regulamentacao.

§ 8° Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria determinara o universo de drogas, medicamentos,



insumos farmacéuticos e correlatos que estaréo sujeitos ao
controle definido no inciso XXV.

§ 9° Nos mercados de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, quando caracterizar-se
a infracdo a ordem econdmica e as circunstancias assim
determinarem, o Conselho Administrativo de Defesa
Econémica — CADE podera determina a concessao de
licenga compulsoria de patente de tituiaridade do infrator,
sem prejuizo de outras penalidades cabiveis, previstas na

" Lei n® 8.884/94. ' '

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Caixa: 139

PL N° 3320/2000

Laote: 80

27

JUSTIFICAGAO

Durante o periodo de funcionamento nesta Casa, a CPI
dos Medicamentos constatou varias infracées a ordem econémica, dentre as
quais destacou-se a abusividade na elevagdo dos pregos de remedios, 0 que
motivou a instauracdo de processos administrativos, no ambito do CADE e da
SDE, do Ministério da Justiga.

Ficou constatada, tambem, além da falta de integragao
do CADE, da SDE/MJ e da SEAE/M, preparo insuficiente para atuarem e
apurarem, com eficacia e celeridade, as infragbes na area de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, que exige conhecimentos tecnicos

especificos.

Para suprir tais deficiéncias, estamos propondo que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS, sem prejuizo das
competéncias do CADE, exerca, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a
producéo, distribuigdo e comercializagdo desses produtos, as competéencias
legais em matéria de controle, instrugdo processual, preservagao da
concorréncia e repressao das infragoes da ordem economica.



Estamos certos de nao haver ddvida quanto ao merito
contido nesta proposicdo, razdo pela qual solictamos apoio dos colegas
Parlamentares para aprovarem o presente_p{ﬁato.

Sala das Sessﬁé. em 30 de maio de 2000.

/’ﬂljﬂh .

LA/
Deputado NELSON MARCHEZAN

Pres:dente

Deputado\%&‘( Lo(é/

Relator

LL/C“
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

DEFINE O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, CRIA A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

‘ CAPITULO 1 )
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execucao do

disposto nos mcisos [ a VII do art. 2° desta Lei. devendo:
| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:



PL N° 332072009 "™
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Lole: 80

i

[I - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicoes:

III - estabelecer normas. propor. acompanhar e executar as politicas. as
diretrizes e as a¢oes de vigilancia sanitaria:

IV - estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos. desinfetantes. metais pesados € outros que envolvam risco a saude:

V - intervir. temporariamente. na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos. assim como nos
prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estrat€égicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Ler n® 6.437. de
20 de agosto de 1977, com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 2 °da Le1 n® 9.695. de

20 de agosto de 1998:
V1 - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitania

instituida pelo art. 23 desta Lei:
VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao. distribuigado e

importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Ler e de comercializagao de
medicamentos:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribui¢ao e
importacao dos produtos mencionados no art. 6 desta Medida Provisoria:”

VIII - anuir com a importa¢do e exportagdo dos produtos mencionados no art.

8°desta Lei;
[X - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de

atuacao.
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de

fabricacao:

XI - exigir. mediante regulamentacdo especifica. a certificacao de
conformidade no dmbito do Sistema Brasileiro de Certificacdo - SBC, de produtos e
servicos sob o regime de vigilancia sanitaria segundo sua classe de risco:”

XI1I - exigir o credenciamento. no ambito do SINMETRO, dos laboratorios de
servicos de apoio diagnostico e terapéutico e outros de interesse para o controle de
riscos a saude da populagdo, bem como daqueles que impliquem a incorporacado de

novas tecnologias:”
X111 - exigir o credenciamento dos laboratorios publicos de analise fiscal no

ambito do SINMETRO:"

XIV - interditar. como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagao.
controle. importacdo. armazenamento. distribui¢ao e venda de produtos e de prestacao
de servicos relativos a saide. em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco

iminente a saude:
XV - proibir a fabricac@o, a importa¢do. 0 armazenamento. a distribuicao ¢ a

comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacao da legislacdo pertinente
ou de risco iminente a saude:
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XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislacao pertinente ou de risco
iminente a saude:

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratorios que compdem a rede oficial de laboratorios de controle de qualidade em
saude:

XVIIl - estabelecer. coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicologica e farmacologica: i

XIX - promover a revisao e atualizacao periodica da farmacopéia:

XX - manter sistema de informag@o continuo € permanente para integrar suas
atividades com as demais acoes de saude. com priondade as acdes de vigildncia
epidemiologica e assisténcia ambulatonal e hospitalar:

XXI - monitorar e auditar os orgdos e entidades estaduais. distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. incluindo-se 0s
laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude:

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei. por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria.
ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude:

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema ¢ a

cooperacdo técnico-cientifica nacional e internacional:

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.
*Vide Medida Provisoria n° 2000-17, de 09/06/2000.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

MEDIDA PROVISORIA N°2.000-17, DE 9 DE JUNHO DE 2000.

ALTERA DISPOSITIVOS DA LEI N°9.782. DE 26 DE
JANEIRO DE 1999. QUE DEFINE O SISTEMA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. CRIA A
AGENCIA NACIONAL DE _ VIGILANCIA
SANITARIA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA . no uso da atribui¢do que lhe confere o
art. 62 da Constituicdo. adota a seguinte Medida Provisoria. com forca de lei:
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Art 1° Os dispositivos a seguir indicados da Le1 n® 9.782. de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

.....................................................................................................................

VI - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo. distribuicao
e importacdo dos produtos mencionados no art. 8 desta Ler e de
comercializacdo de medicamentos:

....................................................................................................................

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos.
equipamentos. componentes, insumos ¢ servi¢os de saude, podendo para
tanto:

a) requisitar. quando julgar necessario. informagoes sobre produgao.
INSumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo. distribuicdo e comercializacdo dos bens e servigos previstos
neste inciso. mantendo o sigilo legal quando for o caso:

b) proceder ao exame de estoques. pap€ls € escritas de quaisquer
empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as
atividades de produgdo. distribuicdo e comercializacdo dos bens e
servicos previstos neste inciso. mantendo o sigilo legal quando for o
caso:

¢) quando for venificada a existéncia de ndicios da ocorréncia de
infracdes previstas nos incisos III ou [V do art. 20 da Le1 n® 8.884, de 11
de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregcos ou
imposicdo de precos excessivos. dos bens e servigos referidos nesses
INCISOS. convocar 0S responsavels para. no prazo maximo de dez dias
ateis. justificar a respectiva conduta:

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884. de 1994:

4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execugao
de atribuicdes previstas neste artigo relacionadas a servicos medico-
ambulatorial hospitalares* previstos nos §§ 2° e 3° do art. 8°, observadas
as vedacoes definidas no § 1° deste artigo.

§ 3° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observancia das
diretrizes estabelecidas pela Le1 n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.



para dar seguimento ao processo de descentralizacdo da execucdo de

atividades para Estados. Distrito Federal ¢ Municipios. cbservadas as
vedacoes relacionadas no § 1° deste artigo.

§ 6° A descentralizacdo de que trata o paragrafo anterior sera efetivada
somente ap6s manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos
Estaduais. Distrital e Municipais de Saude." (NR)

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

3° A Agéncia podera dispensar de registro 0s Imunobiologicos.
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.
para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas

entidades vinculadas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saade podera determinar a realizacdo de
aches previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. em casos especificos e que impliquem risco a saude da
populacao.

§ 7° O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no
Diario Oficial da Unido." (NR)

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho
Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Umado, dos
Estados. do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos
comerciantes. da comunidade cientifica e dos usuarios. na forma do

regulamento.” (NR)
ATE. L 5. . . cseremnicremime s rmmssnmms ponime s gy s bt 5 8o S8 0 S s s S S R MRSV S SRR

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

VIII - encaminhar o relatorio anual da execucao do Contrato de Gestéo e
a prestacao anual de Contas da Agéncia aos Orgaos competentes e ao
Conselho Nacional de Saude.

§ 19 A Diretoria reunir-se-a com a presen¢a de, pelo menos. tres
Diretores. dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal,
deliberara com. no minimo. trés votos favoraveis.
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§ 2° Dos atos praticados pelas Diretorias da Agencia cabera recurso a
Diretoria Colegiada, como ultima Instancia administrativa, sendo o
recurso passivel de efeito suspensivo, a critério da Diretoria Colegiada.”

(NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de
gestdo. negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado
da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do

Planejamento. Or¢camento e Gestao, no prazo maximo de cento € vinte
dias seguintes a nomeag¢do do Diretor-Presidente da autarquia.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

LEI N° 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 199%4.

TRANSFORMA O CONSELHO ADMINISTRATIVO
DE DEFESA ECONOMICA - CADE EM
AUTARQUIA. DISPOE SOBRE A PREVENCAO E A
REPRESSAO AS INFRACOES CONTRA A ORDEM
ECONOMICA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

TITULO V ﬁ
DAS INFRACOES DA ORDEM ECONOMICA

.........................................................................................................................................

CAPITULO I
DAS INFRACOES

Art. 20. Constituem infracdo da ordem econdémica. independentemente de
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados. que tenham por objeto ou possam
produzir os seguintes efeitos. ainda que ndo sejam alcancados:

| - limitar. falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a
livre iniciauiva:

[I - dominar mercado relevante de bens ou servigos:
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111 - aumentar arbitrariamente os lucros:

[V - exercer de forma abusiva posicao dominante.

§ 1° A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior
eficiéncia de agente econdémico em relacdo a seus competidores nao caracteriza o
ilicito previsto no inciso 11.

§ 2° Ocorre posi¢do dominante quando uma empresa ou grupo de empresas
controla parcela substancial de mercado relevante. como formecedor, intermediario.
adquirente ou financiador de um produto. servi¢o ou tecnologia a ele relativa.

§ 3° A posicdo dominante a que se refere o paragrafo anterior € presumida
quando a empresa ou grupo de empresas controla 20% (vinte por cento) de mercado
relevante. podendo este percentual ser alterado pelo CADE para setores especificos da

economia.
* § 3" com redacao duda pela Ler n? 9.06Y, de 29 006 1993,

Art. 21. As seguintes condutas, além de outras, na medida em que configurem
hipotese prevista no art. 20 e seus incisos, caracterizam infragdo da ordem economica:

I - fixar ou praticar, em acordo com concorrente, sob qualquer forma. pregos
e condicoes de venda de bens ou de prestacdo de servicos:

[I - obter ou influenciar a adog¢do de conduta comercial uniforme ou
concertada entre concorrentes:

[IT - dividir os mercados de servicos ou produtos, acabados ou semi-acabados.
ou as fontes de abastecimento de matérias-primas ou produtos intermedianos:

IV - limitar ou impedir 0 acesso de novas empresas a0 mercado:

V - cnar dificuldades a constituicdo, ao funcionamento ou ao
desenvolvimento de empresa concorrente ou de fornecedor, adquirente ou financiador

de bens ou servigos:

VI - impedir o acesso de concorrente as fontes de insumo. maténas-primas.
equipamentos ou tecnologia. bem como aos canais de distribuigdo:

VII - exigir ou conceder exclusividade para divulgac@o de publicidade nos
me10s de comunicacao de massa:

VIII - combinar previamente precos ou ajustar vantagens na concorréncia
publica ou administrauva:

[X - utilizar meios enganosos para provocar a oscilacao de precos de
terceiros.

X - regular mercados de bens ou servicos, estabelecendo acordos para limitar
ou controlar a pesquisa e o desenvolvimento tecnoldgico. a produgdo de bens ou
prestacdo de servicos. ou para dificultar investimentos destinados a producdo de bens
OUu Servigcos ou a sua distribuicao:

XI - impor. no comeércio de bens ou servigos. a distribuidores. varejistas e
representantes. precos de revenda. descontos. condi¢des de pagamento. quantidades
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minimas ou maximas, margem de lucro ou quaisquer outras condigcdes de
comercializagado relativos a negocios destes com terceiros:

XII - discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou servigos por meio
da fixacao diferenciada de precos, ou de condi¢des operacionais de venda ou prestacao
de servicos:

XIII - recusar a venda de bens ou a prestacao de servigos. dentro das
condicoes de pagamento nOrTails aos usos € costumes comerciais:

XIV - dificultar ou romper a continuidade ou desenvolvimento de relacoes
comerciais de prazo indeterminado em razao de recusa da outra parte em submeter-se a
clausulas e condi¢des comerciais injustificavels ou anticoncorrenciais:

XV - destruir. mutilizar ou a¢ambarcar matérias-pnmas. produtos
intermediarios ou acabados. assim como destruir. inutilizar ou dificultar a operacao de &
equipamentos destinados a produzi-los. distribui-los ou transporta-1os:

XV] - acambarcar ou impedir a exploracdo de direttos de propriedade
industrial ou intelectual ou de tecnologia;

XVII - abandonar, fazer abandonar ou destruir lavouras ou plantagdes. sem
justa causa comprovada:

XVIII - vender injustificadamente mercadoria abaixo do prego de custo:

XIX - importar quaisquer bens abaixo do custo no pais exportador, que ndo
seja signatario dos Codigos "Antidumping” e de Subsidios do GATT;

XX - interromper ou reduzir em grande escala a produ¢do, sem justa causa

comprovada:
X X1 - cessar parcial ou totalmente as atividades da empresa sem justa causa

comprovada:
XXII - reter bens de producdo ou de consumo. €Xceto para garantir a

cobertura dos custos de producao: @
XXI1II - subordinar a venda de um bem a aquisicao de outro ou a utilizacdo de
um servico. ou subordinar a prestacao de um servico a utilizacdo de outro ou a
aquisicao de um bem:
XXIV - impor pre¢os excessivos. ou aumentar sem justa causa o preco de
bem ou servigo.
Paragrafo unico. Na caracteriza¢do da imposicao de pregos excessivos ou do
aumento injustificado de pregos. além de outras circunstancias econdémicas e

mercadologicas relevantes, considerar-se-a:
| - o preco do produto ou servico. ou sua elevacdo. ndo justificados pelo

comportamento do custo dos respectivos insumos. ou pela introducao de melhoras de

qualidade:
Il - o preco de produto anteriormente produzido. quando se tratar de

sucedaneo resultante de alteracoes nao substanciais:
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[11 - 0 preco de produtos e servigos similares, ou sua evolugdo. em mercados
competitivos comparavels:

IV - a existéncia de ajuste ou acordo, sob qualquer forma. que resulte em
majoracao do pre¢o de bem ou servico ou dos respectivos custos.

.........................................................................................................................................

TITULO VI
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

..........................................................................................................................................

CAPITULO 1I
DA INSTAURACAOQO E INSTRUCAO DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 38. A Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério da
Fazenda sera informada por oficio da instauracdo do processo administrativo para.
querendo. emitir parecer sobre as materias de sua especializacao. o qual devera ser

apresentado antes do encerramento da instrucao processual.
*art. 38 com redugdo dada pela Ler n” 9.021, de 30 03 1993.

..........................................................................................................................................

Secretana Especial de Ednoracao ¢ Publicagdes do Senado Federal — Brasiiia - DF



COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Altera dispositivos da Lel n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1899, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. e da
outras providéncias.

Autor: CP| dos Medicamentas
Relator: Deputado Ricardo Ferraco

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe propde, basicamente, a
modificacdo do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVS, e da outras providéncias.

Em sintese, o projeto em guestdo, para suprir deficiéncias
dos atuais orgdos responsaveis pela defesa da concorréncia, propoe que a
ANVS, sem prejuizo das competéncias do Conselho Administrativo de Defesa
Econémica - CADE, exerca, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a producao,
distribuicdo e comercializagdo desses produtos, as competéncias legais em
matéria de controle, instrucdo processual, preservacao da concorréncia e
repressao das infracoes da ordem economica.

Decorrido o prazo regimental. nao foram apresentadas
emendas ao projeto nesta Comissao.

E o relatorio.
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Il - VOTO DO RELATOR

Como é sabido, recentemente foi realizada, nesta Casa, a

chamada CPl dos Medicamentos, destinada a investigar os reajustes de precos
e a falsificacdo de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de

laboratorios

Referida Comissao constatou a ocorréncia, para os 305
medicamentos mais vendidos, no periodo de mai/93 a dez/99, de pratica de
precos excessivos, conforme dados constantes da relagao de pregos elaborada
pela Secretaria de Gestao de Investimentos em Saude, do Ministerio da Saude.
Em razao disso, foi feita representacdo junto a Secretaria de Direito Economico,
do Ministério da Justica, contra os laboratorios fabricantes de tais medicamentos,

cuiminando com a instauragao de processo administrativo.

Fiou patente, também, que o0s principais 0rgaos
encarregados de fazer o acompanhamento e monitoramento de pregos
encontram-se desaparelhados e sem mecanismos eficazes para exercer uma
regulacéo de precos. Tal regulacdo faz-se importante, principalmente tratando-se
de setor vital para a populacdo, como € o dos medicamentos.

Em economias de livre mercado, como a nossa. nao ha
alternativa para evitar a pratica de precos excessivos e |lucros arbitrarios que nao
seja atraves dos instrumentos de controle indireto de precos. via monitoramento e
acompanhamento do mercado.

Sem duavida, o medicamento € uma mercadoria com
caracteristicas especiais. A sua natureza especial manifesta-se, tambem, no
plano do mercado. Em razao de sua essencialidade apresenta elasticidade-preco
da demanda inelastica, o que faz com que o consumo nao diminua sensiveimente

em razao de aumento de pregos.

Essas e outras caracteristicas fazem com que 0
medicamento ndo possa ser considerado como uma mercadoria qualguer, pronta
para 0 consumo e sujeita apenas as leis e regulacoes gerais do mercado. dai a
legislacao e o tratamento especiais. Trata-se. em verdade. de um bem social.

22168
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Face ao acima exposto, concordamos com o entendimento
dos autores de que a ANVS tera, com a presente proposicdo. os adequados
fundamentos legais para desempenhar mais eficazmente suas competéncias nas
areas de monitoramento e controle de precos. Por isso, voto favoraveimente a
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000.

Sala da Comissao. e e NMOUS de 2001 .

eputado Ricardo Nar;o
Relator

103027.008
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO S

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissio de Economia, Industria e Comércio, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVAGAO do
Projeto de Lei n? 3.320/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Ricardo Ferraco.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente; Jaques Wagner e Sérgio Barros -
Vice-Presidentes: Anténio do Valle, Badu Picango, Delfim Netto, Divaldo Suruagy,
Elcione Barbalho, Emerson Kapaz, Francisco Garcia, Givaldo Carimbao, Jairo
Cameiro, Jodo Pizzolatti, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Maria Abadia, Mucio Sa,
Ricardo Ferraco, Ronaldo Vasconcellos, Rubem Medina e Virgilio Guimaraes

Sala da Comissao, em 20 de junho de 2001.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias.

Autor: CPIl dos Medicamentos
Relator: Deputado Ariston Correia Andrade

| - RELATORIO

A proposicao em epigrafe busca dotar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria de competéncia legal em matéria de controle, instrugao
processual, preservacao da concorréncia e repressao das infragoes conira a
ordem econdmica.

Estas competéncias limitam-se ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, sem prejuizo das
competéncias do Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE).

Para isto, o Projeto de Lei modifica o art. 7° da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

De autoria da CPI-Medicamentos, a proposi¢ao justifica sua
intengdo apontando a necessidade de se dar eficacia e celeridade a apuragao
das infracées na area de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
sanando deficiéncias dos orgaos atuais de defesa da concorréncia nessa area,
que exige conhecimentos técnicos especificos.

10850
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Apreciada na Comissao de Economia, Industria e Comeércio
(CEIC), a materia foi unanimemente aprovada nos termos do seu projeto original,
conforme parecer do Deputado Ricardo Ferraco.

No prazo regimental, nao foram oferecidas emendas ao
Projeto.

E o relatorio.
I1-VOTO DO RELATOR

O mercado dos medicamentos, insumos farmacéuticos e
. correlatos tem natureza especial, ndao somente por apresentar falhas -
Inelasticidade da demanda ao aumento de pregos, barreiras tecnologicas dificeis
a entrada de novos concorrentes, presenca do prescritor como um intermediario
entre a oferta e o consumo e a assimetria de informacoes.

O mercado farmacéutico constitui-se de produtos essenciais
para a vida, sendo que os produtores e outros vendedores tém um poder de
mercado que detém, compulsoriamente, uma parcela da renda dos consumidores
de maior poder aquisitivo, a0 mesmo tempo que nega o acesso ao produto para
aqueles de menor renda.

Para a analise do mérito da matéria nesta Comissdo de
Seguridade Social e Familia, esse € o aspecto crucial: as infragdes a ordem
. economica, em especial a pratica de pregos excessivos, significam um
impedimento imediato de amplos grupos populacionais ao acesso aos
medicamentos de que necessitam.

Como foi constatado na CPI| dos Medicamentos, realizada
no periodo de novembro de 1999 a junho de 2000 nesta Casa Legislativa, a
precariedade do acesso aos medicamentos configura-se em grave problema
social em nosso Pais.

As singularidades do mercado farmacéutico exigem de
conhecimento técnico especializado ao seu acompanhamento e controle. Cada
classe terapéutica constitui-se em um mercado diferenciado - um anti-inflamatério

nao compete com um hipoglicemiante, por exemplo.
10850
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Na verdade, devido as especificagoes farmacologicas
quase unicas de cada molécula terapéutica, cada farmaco constitui-se um
mercado a parte - uma molécula anti-hipertensiva beta bloqueadora nao & um
competidor classico de outra molécula anti-hipertensiva que age inibindo a
conversao da angiotensina; ou de outra que age por diurese. Embora sejam
todos anti-hipertensivos, sdo produtos que, rigorosamente, ndo sao competidores
entre si.

O setor farmacéutico tem se mostrado indiferente ao novo
processo de competicdo que se instalou no pais - que aponta para a busca de
melhor qualidade para os produtos associada a menores custos de producgao -
Insistindo na pratica de aumentos reais nos precos dos seus produtos. O
acompanhamento até aqui adotado pelos orgdos responsaveis pela defesa da
concorréncia nao tem sido eficaz na prevencdo dos aumentos e na penalizacéo
da conduta de abuso de poder econémico na area farmacéutica.

A investigagdo de conduta ilegal exige dois passos: i)
identificar o mercado relevante da conduta e se a empresa sob analise detem
poder nesse mercado; ii) verificar se a conduta de fato ocorreu e se foi lesiva a
concorréncia. Os 6rgaos competentes. nao especializados (SEAE/MF e SDE/MJ),
gastam muito tempo nos estudos relativos a identificagdo e definicdo de
mercados relevante nos quais as empresas tém poder de mercado, o que tem
comprometido a eficiéncia e a celeridade na aplicagao da lei de defesa da
concarrencia no setor farmacéutico.

Pela proposta, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) substitui a Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério da
< Fazenda (SEAE/MF) e a Secretaria de Direito Econémico do Ministério da Justica
(SDE/MJ) nas suas competéncias para investigar e instruir processos de defesa
da concorréncia, tanto no aspecto preventivo do controle das estruturas do
mercado, quanto no aspecto repressivo das condutas anticompetitivas.

Entendemos que a lei proposta vai agilizar o processo de
‘L / investigacdo e instrucdo, uma vez que a ANVISA é o o6rgao tecnicamente
competente para identificar eventuais abusos no setor, dando maior qualidade

tecnica e maior celeridade as analises.

A nova lei vai exigir da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) o estudo antecipado do setor para identificar cada empresa,

10850
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mercado e produto, onde as infragbes podem acontecer, conforme o definido no
art. 20 da Lei n® 8.884/94.

Foi assim tambéem na area das telecomunicacoes: a lei das
telecomunicagoes dotou sua agéncia reguladora, a ANATEL, de competéncias
para instruir processos de defesa da concorréncia. O CADE vem julgando atos de
concentragao economica e processas administrativos instruidos pela ANATEL em
numero elevado nos ultimos meses, com maior grau de rapidez e eficacia.

Mais do que em outras areas, o setor farmacéutico
necessita de rapidez e consisténcia nos processos de abuso do poder
economico, para garantir resultados socialmente desejaveis. Desses resultados &
que depende, de forma quase direta, um acesso maior aos medicamentos por
parte dos grupos mais frageis em nossa sociedade.

Nesse sentido, pelos motivos acima  expostos,
manifestamo-nos pela aprovagao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000.

T
Sala da Comissao. ern'Z?' dej(f € (¢ de 2001,

/ /
Ul e

Relator N

. 110877.0801.173
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

IIl - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.320. de 2000, nos termos do parecer
do Relator. Deputado Ariston Andrade.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, ﬁ«ngela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes; Ana Corso,
Antonio Joaquim Araujo, Ariston Andrade, Armando Abilio, Arnaldo
Faria de Sa., Celcita Pinheiro, Darci Coelho, Darcisio Perondi, Dr.
Benedito Dias, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Elias Murad, Eni
Voltolini, Euler Morais, lldefonco Cordeiro, lvan Paixao, lvanio Guerra,
Jandira Feghali, Jorge Alberto. Jovair Arantes, Lavoisier Maia, Lidia
Quinan, Lucia Vania. Marcondes Gadelha, Marcos de Jesus, Orlando
Desconsi, Orlando Fantazzini. Osmar Terra, Pimentel Gomes, Rafael
Guerra, Raimundo Gomes de Matos. Rita Camata. Saraiva Felipe.
Saulo Coelho. Saulo Pedrosa, Sebastiao Madeira, Serafim Venzon,
Ursicino Queiroz e Waldemir Moka.

Sala da Comissao, em 31 de outubro de 2001.

vl
ol ‘—.——r'1"':- -

Deputada LAURA CARNEIRD |
Presidente
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias.

. Autor: CP| dos Medicamentos
Relator: Deputado Ariston Correia Andrade

| - RELATORIO

A proposicao em epigrafe busca dotar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria de competéncia legal em matéria de controle, instrugao
processual, preservacao da concorréncia e repressao das infragcoes contra a
ordem econdmica.

. Estas competéncias limitam-se ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, sem prejuizo das
competéncias do Conselho Administrativo de Defesa Economica (CADE).

Para isto, o Projeto de Lei modifica o art. 7° da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,

/ cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

De autoria da CPI-Medicamentos, a proposigao justifica sua
/o , intencao apontando a necessidade de se dar eficacia e celeridade a apuragao
: —— \ das infragcbes na area de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
' sanando deficiéncias dos orgaos atuais de defesa da concorréncia nessa area,
. que exige conhecimentos técnicos especificos.
10850
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Apreciada na Comissao de Economia, Industria e Comeércio
(CEIC), a matéria foi unanimemente aprovada nos termos do seu projeto original,
conforme parecer do Deputado Ricardo Ferraco.

No prazo regimental, nao foram oferecidas emendas ao
Projeto.

E o relatorio,

Il -VOTO DO RELATOR

. O mercado dos medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos tem natureza especial, nao somente por apresentar falhas -
inelasticidade da demanda ao aumento de pregos, barreiras tecnologicas dificeis
a entrada de novos concorrentes, presenga do prescritor como um intermediario
entre a oferta e o consumo e a assimetria de informacoes.

O mercado farmacéutico constitui-se de produtos essenciais
para a vida, sendo que os produtores e outros vendedores tém um poder de
mercado que detém, compulsoriamente, uma parcela da renda dos consumidores
de maior poder aquisitivo, ao mesmo tempo que nega o acesso ao produto para
aqueles de menor renda.

Para a analise do mérito da matéria nesta Comissao de
. Seguridade Social e Familia, esse é o aspecto crucial: as infracbes a ordem
economica, em especial a pratica de pregos excessivos, significam um
Impedimento imediato de amplos grupos populacionais ao acesso aos
medicamentos de que necessitam.

Como foi constatado na CP| dos Medicamentos, realizada
no periodo de novembro de 1999 a junho de 2000 nesta Casa Legislativa, a
precariedade do acesso aos medicamentos configura-se em grave problema
social em nosso Pais.

As singularidades do mercado farmacéutico exigem de
conhecimento técnico especializado ao seu acompanhamento e controle. Cada
classe terapéutica constitui-se em um mercado diferenciado - um anti-inflamatorio
nao compete com um hipoglicemiante, por exemplo.

10850
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Na verdade, devido as especificagdbes farmacoldgicas
quase Uunicas de cada molécula terapéutica, cada farmaco constitui-se um
mercado a parte - uma molécula anti-hipertensiva beta bloqueadora ndo é um
competidor classico de outra molécula anti-hipertensiva que age inibindo a
conversao da angiotensina; ou de outra que age por diurese. Embora sejam
todos anti-hipertensivos, sdo produtos que, rigorosamente, ndo sao competidores
entre si.

O setor farmacéutico tem se mostrado indiferente ao novo
processo de competicdo que se instalou no pais - que aponta para a busca de
melhor qualidade para os produtos associada a menores custos de produgao -
insistindo na pratica de aumentos reais nos pregcos dos seus produtos. O
acompanhamento até aqui adotado pelos orgaos responsaveis pela defesa da
concorréncia nao tem sido eficaz na prevencao dos aumentos e na penalizagdo
da conduta de abuso de poder econdmico na area farmacéutica.

A investigacdo de conduta ilegal exige dois passos: i)
identificar o mercado relevante da conduta e Se a empresa sob analise detém
poder nesse mercado; ii) verificar se a conduta de fato ocorreu e se foi lesiva a
concorréncia. Os 6rgdos competentes. nao especializados (SEAE/MF e SDE/MJ),
gastam muito tempo nos estudos relativos a Identificagdo e definicao de
mercados relevante nos quais as empresas tém poder de mercado, o que tem
comprometido a eficiéncia e a celeridade na aplicagao da lei de defesa da
concorréncia no setor farmacéutico.

Pela proposta, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
. (ANVISA) substitui a Secretaria de Acompanhamento Econémico do Ministério da
Fazenda (SEAE/MF) e a Secretaria de Direito Econdmico do Ministério da Justica
(SDE/MJ) nas suas competéncias para investigar e instruir processos de defesa
da concorréncia, tanto no aspecto preventivo do controle das estruturas do
mercado, quanto no aspecto repressivo das condutas anticompetitivas.

Entendemos que a lei proposta vai agilizar o processo de
Investigacdo e instrucdo, uma vez que a ANVISA é o orgao tecnicamente
competente para identificar eventuais abusos no setor, dando maior gualidade
tecnica e maior celeridade as analises.

A nova lei vai exigir da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) o estudo antecipado do setor para identificar cada empresa,
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mercado e produto, onde as infragoes podem acontecer, conforme o definido no
art. 20 da Lei n° 8.884/94.

Foi assim também na area das telecomunicagoes: a lei das
telecomunicacoes dotou sua agéncia reguladora, a ANATEL, de competéncias
para instruir processos de defesa da concorréncia. O CADE vem julgando atos de
concentracao econdmica e processos administrativos instruidos pela ANATEL em
numero elevado nos ultimos meses, com maior grau de rapidez e eficacia.

Mais do que em outras areas, o setor farmacéutico
necessita de rapidez e consisténcia nos processos de abuso do poder
econdmico, para garantir resultados socialmente desejaveis. Desses resultados é
que depende, de forma quase direta, um acesso maior aos medicamentos por
. parte dos grupos mais frageis em nossa sociedade.

Nesse  sentido, pelos motivos acima  expostos,
manifestamo-nos pela aprovagao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000.

Sala da Comissao, em'z% de f éfé: (20 de 2001,

ﬁf/Q,qA __f?'lif i 4
Deputado Ariston Correl Andrade:

Relator .

110877.0801.173
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000
Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000, nos termos do parecer
do Relator, Deputado Ariston Andrade.

Estiveram presentes 0os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes: Ana Corso,
Antonio Joaguim Araujo. Ariston Andrade, Armando Abilio, Arnaldo
Faria de Sa. Celcita Pinheiro, Darci Coelho, Darcisio Perondi, Dr.
Benedito Dias, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Elias Murad, Eni
Voltolini, Euler Morais, lldefonco Cordeiro, Ivan Paixao, lvanio Guerra,
Jandira Feghali., Jorge Alberto. Jovair Arantes, Lavoisier Maia. Lidia
Quinan. Lucia Vania, Marcondes Gadelha, Marcos de Jesus, Orlando
Desconsi. Orlando Fantazzini. Osmar Terra, Pimentel Gomes, Rafael
Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Rita Camata, Saraiva Felipe,

Saulo Coelho. Saulo Pedrosa, Sebastiao Madeira, Serafim Venzon,
Ursicino Queiroz e Waldemir Moka.

Sala da Comissao, em 31 de outubro de 2001.

=
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Deputada LAURA CARNEIRD.
Presidente
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Coordenacao de Comissdes Permanentes

PROJETO DE LEI N2 3.320, de 2000 (DA CPI DOS
MEDICAMENTOS)

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providencias.

DESPACHO: 29/06/2000 - (AS COMISSOES DE ECONOMIA. INDUSTRIA E COMERCIO; DE
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
REDACAO (ART. 54))

PRIORIDADE

30/06/2000 - DCD

24/08/2000 - A publicacao.

24/08/2000 - A CEIC.

24/08/2000 - Entrada na Comissao

18/10/2000 - Distribuido Ao Sr. Deputado Ricardo Ferrago

07/05/2001 - Devolucao da Proposigao com parecer: Parecer do relator, Deputado Ricardo Ferraco,
pela aprovacao.

30/05/2001 - Retirado de pauta.,

20/(2001 - Aprovado por unanimidade o parecer.

27/06/2001 - Saida da Comissao

27/06/2001 - Entrada na Comissao

09/08/2001 - Distribuido Ao Sr. ARISTON ANDRADE

02/10/2001 - Devolucao da Proposicao com parecer: favoravel

31/10/2001 - A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reuniao ordinaria realizada hoje,
opinou, unanimemente, pela aprovacao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000, nos termos
do parecer do Relator, Deputado Ariston Andrade.

01/11/2001 - Saida da Comissao

06/11/2001 - Saida da Comissao
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PROJETO DE LEI

N2 3.320, DE 2000
(Da CPI dos Medicamentos)

Altera dispositivos da Lein® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, cria @ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL
E FAMILIA. E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAQ (ART. 54))

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

----------------------------------------------------------------------------------------

XXV — exercer, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que
se refere a produgao, distribuicdo e comercializacao destes
produtos, as competéncias legais em matéria de controle,
preservacao da concorréncia e repressao das infracdes da
ordem  econdmica, ressalvadas as competéncias
pertencentes ao Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica — CADE.

______________________________________________________________________________________
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§ 4° No exercicio das competéncias em matéria de
controle, prevengdo e repressdo das infracbes a ordem
economica de gue trata o inciso XXVI deste artigo, a ANVS
observara as mesmas regras procedimentais estabelecidas
na Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, e suas alteracoes,
cabendo ao Diretor-Presidente as mesmas atribuicdes e
competéncias cometidas ao Secretario de Direito
Econdmico, previstas na referida lei, facultando-se a

celebracdo de convénio com a Secretaria de Direito
Econdémico do Ministério da Justica.

§ 5° Fica facultado ao Diretor-Presidente da ANVS, na
instrugao dos processos administrativos, aplicar o disposto
no artigo 38 da Lei n° 8.884/94.

§ 6° Para fins do disposto no inciso XXV deste artigo,
constitui-se infracao da ordem econdémica nos mercados de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
as condutas previstas no artigo 21 da Lei 8.884/94,
Independentemente da configuracao das hipoteses
expressas no artigo 20 da mesma Lei.

§ 7° No exercicio das competéncias em matéria de
controle, prevengao e repressao das infracbes & ordem
economica, para a caracterizagdo da imposi¢gao de precos
excessivos ou do aumento injustificado de precos, além de
outras circunstancias economicas € mercadologicas

relevantes, considerar-se-a:
| — o preco do produto ou servigo, ou sua elevacao,

nao justificados pelo comportamento do custo dos
respectivos insumos, ou pela introdugcao de melhorias de

qualidade;

Il — o preco de produto anteriormente produzido,
quando se tratar de sucedaneo resultante de alteragoes nao
substanciais;

lll — o preco de produtos e servicos semelhantes, ou
sua evolugao, em outros mercados, inciusive internacionais;

IV — a existéncia de ajuste ou acordo, sob qualquer
forma, que resulte em majoracdo do preco de bem ou
servigo ou dos respectivos custos;

V — a variagao dos indices de precos, nos termos da
regulamentagao.

§ 8° Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria determinara o universo de drogas, medicamentos,




insumos farmaceuticos e correlatos que estarao sujeitos ao
controle definido no inciso XXV.

§ 9° Nos mercados de drogas, medicamentos,
insumos farmaceéuticos e correlatos, quando caracterizar-se
a infracao a ordem econdmica e as circunstancias assim
determinarem, o Conselho Administrativo de Defesa
Economica — CADE podera determina a concessdo de
licenca compulsoria de patente de titularidade do infrator,
sem prejuizo de outras penalidades cabiveis, previstas na
Lei n°® 8.884/94.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICAGCAO

Durante o periodo de funcionamento nesta Casa, a CPI
dos Medicamentos constatou varias infragdes a ordem econdmica, dentre as
quais destacou-se a abusividade na elevagao dos pregos de remédios, 0 que
motivou a instauragao de processos administrativos, no ambito do CADE e da
SDE, do Ministério da Justica.

Ficou constatada, também, além da falta de integracao
do CADE, da SDE/MJ e da SEAE/M, preparo insuficiente para atuarem e
apurarem, com eficacia e celeridade, as infragées na area de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, que exige conhecimentos técnicos
especificos.

Para suprir tais deficiéncias, estamos propondo que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS, sem prejuizo das
competencias do CADE, exerca, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a
produgao, distribuigdo e comercializagao desses produtos, as competéncias
legais em matéria de controle, instrugdo processual, preservagdo da
concorrencia e repressao das infragées da ordem econémica.
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'-..-y;r. | i
' - Estamos certos de ndo haver divida quanto ao mérito

B .
contido nesta proposigao, razdo pela qual solicitamos apoio dos colegas
Parlamentares para aprovarem o presente_p{mto.

Sala das Sessgés, em 30 de maiode 2000.
250
AL ﬁ/
Deputado NELSON MARCHEZAN
Presidente .
\ ) Z2%fedts
5’\\4
| Deputado‘N Y LO
B ' Relator
LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI
LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.
DEFINE O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITﬁARIA. CRIA A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA ~ SANITARIA, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.
CAPITULO I ’
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA
Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao ¢ a execugao do
disposto nos incisos Il a VII do art. 2 desta Lei. devendo:

[ - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitana:

PL N° 3320/2000
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[ - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigoes:

[l - estabelecer normas. propor. acompanhar ¢ executar as politicas. as
diretrizes e as agoes de vigildncia sanitaria.

[V - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contamnantes. residuos
toxicos. desinfetantes. metais pesados ¢ outros que envolvam risco a saude:

V - intervir. temporariamente. na administracao de entidades produtoras. que
sejam tinanciadas. subsidiadas ou mantidas com recursos publicos. assim como nos
prestadores de servicos ¢ ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional. obedecido o disposto no art. 5° da Lei n® 6.437. de
20 de agosto de 1977. com a redacao que lhe for dada pelo art. 2 °da Le1r n” 9.695. de
20 de agosto de 1998:

V1 - administrar ¢ arrecadar a taxa de fiscahizacao de vigilancia sanitaria.
instituida pelo art. 23 desta Lei:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo. distribuigcdo ¢
importacao dos produtos mencionados no art. 8° desta Lel e de comercializacdo de
medicamentos:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo. distribuicdo ¢
importacao dos produtos mencionados no art. 6 desta Medida Provisoria:”

VIII - anuir com a importag¢do € exportagdo dos produtos mencionados no art.

8°desta Lei1:

[X - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de
atuacao.

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacao:

X1 - exigir, mediante regulamentacdo especifica, a certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Certificacdo - SBC, de produtos e
servicos sob o regime de vigildncia sanitaria segundo sua classe de risco.”

XII - exigir o credenciamento. no ambito do SINMETRO. dos laboratorios de
servicos de apoio diagnostico e terapéutico e outros de interesse para o controle de
riscos a saude da popula¢do. bem como daqueles que impliquem a incorporacdo de
novas tecnologias:"

X111 - exigir o credenciamento dos laboratorios publicos de analise tiscal no
ambito do SINMETRO:"

XIV - interditar. como medida de vigilancia sanitana. os locais de fabricacao.
controle. 1importacdo. armazenamento. distribuigdo e venda de produtos e de prestacao
de servicos relativos a saude. em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a saude.

XV - proibir a fabricacdo. a importagao. o armazenamento. a distribuicao ¢ a
comercializacdo de produtos ¢ insumos, em caso de viola¢do da legislacao pertinente
ou de risco iminente a saude:
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XVI - cancelar a autoriza¢do de funcionamento e a autorizacdo especial de
_funcionamemo de empresas. em caso de viola¢do da legislagdo pertinente ou de risco
iminente a saude:

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratorios que compoem a rede oficial de laboratorios de controle de qualidade em
saude.

XVIIl - estabelecer, coordenar ¢ monitorar os sistemas de vigilancia
toxicologica e farmacologica:

X1IX - promover a revisao e atualiza¢ao periodica da farmacopéia:

XX - manter sistema de informagdo continuo ¢ permanente para integrar suas
atividades com as demais agcdes de saude, com prioridade as agdoes de vigilancia
epidemiologica e assisténcia ambulatorial e hospitalar:

XXI - monttorar e auditar os orgdos ¢ entidades estaduais. distrital ¢
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os
laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude:

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legisla¢do sanitaria.
ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude:

XXI1I - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e mternacional.

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.
*Vide Medida Provisoria n 2000-17, de 09/06/2000.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

MEDIDA PROVISORIA N°2.000-17, DE 9 DE JUNHO DE 2000.

ALTERA DISPOSITIVOS DA LEI N° 9.782. DE 26 DE
JANEIRO DE 1999. QUE DEFINE O SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. CRIA A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA . no uso da atribui¢do que lhe confere o
art. 62 da Constituicdo. adota a seguinte Medida Provisoria. com forca de ler.
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Art 19 Os dispositivos a seguir indicados da Lei n® 9.782. de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo
e 1mportacdo dos produtos mencionados no art. 8 desta Ler e de
comercializacdo de medicamentos:

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos.
equipamentos. componentes. insumos e servi¢os de saude. podendo para
tanto:

a) requisitar. quando julgar necessario. informacdes sobre producio.
INnsumos. matérias-primas. vendas e quaisquer outros dados. em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
produgdo. distribui¢do ¢ comercializa¢do dos bens e servigcos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso:

b) proceder ao exame de estoques. papéis e escritas de quaisquer
empresas ou pessoas de diretto publico ou privado que se dediquem as
atividades de producdo. distribuicdo e comercializacdo dos bens e
servigos previstos neste inciso. mantendo o sigilo legal quando for o
€aso:

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de
infracdes previstas nos incisos 111 ou I'V do art. 20 da Lei n° 8.884. de 11
de junho de 1994, mediante aumento injustificado de precos ou
imposicao de pregos excessivos. dos bens e servicos referidos nesses
INCISOS. convocar 0$ responsavels para. no prazo maximo de dez dias
uteis. jusuificar a respectiva conduta:

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884. de 1994:

42 A Agéncia podera delegar a orgao do Ministério da Saude a execucio
de atnbuicdes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-
ambulatorial-hospitalares. previstos nos §§ 2° e 3% do art. 8°. observadas
as vedacoes definidas no § 1° deste arugo.

§ 3 A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observancia das
diretrizes cstabelecidas pela Ler n® 8.080. de 19 de setembro de 1990.
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para dar seguimento ao processo de descentralizagdo da execucao de
atividades para Estados. Distrito Federal ¢ Municipios. observadas as
vedacoes relacionadas no § 19 deste artigo.

§ 6° A descentralizagdo de que trata o paragrafo anterior sera efetivada
somente apos manifesta¢do favoravel dos respectivos Conselhos
Estaduais. Distrital e Municipais de Saude.” (NR)

-------------------------------------------------------------------------------------------------------

5% A Agéncia podera dispensar de registro 0s 1munobiologicos.
inseticidas. medicamentos € outros mnsumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.
para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagdo de
acdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. em casos especificos ¢ que mmpliquem risco a saude da
populacao.

§ 7° O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no
Diario Oficial da Umiao." (NR)

Paragrafo unico. A Agéncia contarda, ainda. com um Conselho
Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unido. dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos
comerciantes. da comunidade cientifica e dos usuarios. na forma do
regulamento.” (NR)

g T S e 2 e N e O .

.....................................................................................................................

VIII - encaminhar o relatorio anual da execucdo do Contrato de Gestao e
a prestacao anual de Contas da Agéncia aos Orgaos competentes e ao
Conselho Nacional de Saude.

§ 19 A Diretoria reunir-se-a com a presenca de. pelo menos. trés
Diretores. dentre cles o Diretor-Presidente ou seu subsututo legal, e
deliberara com. no minimo. trés votos tavoraveis.
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§ 27 Dos atos praticados pelas Diretorias da Agéncia cabera recurso a
Diretorta Colegiada, como ultima instancia admimistrativa, sendo o
recurso passivel de efeito suspensivo, a critério da Diretoria Colegiada."
(NR)

"Art. 19. A Administracao da Agéncia sera regida por um contrato de
gestao. negoctado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado
da Saude. ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Planejamento. Or¢camento ¢ Gestdao. no prazo maximo de cento € vinte
dias seguintes a nomeacdo do Diretor-Presidente da autarquia.

.......................................................................................................................................

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

LEI N°8.884, DE 11 DE JUNHO DE 199%4.

TRANSFORMA O CONSELHO ADMINISTRATIVO
DE DEFESA ECONOMICA - CADE EM
AUTARQUIA. DISPOE SOBRE A PREVENCAO E A
REPRESSAO AS INFRACOES CONTRA A ORDEM
ECONOMICA E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

...........................................................................................................................................

TITULO V _
DAS INFRACOES DA ORDEM ECONOMICA

.........................................................................................................................................

CAPITULO I
DAS INFRACOES

Art. 20, Constituem nfracdo da ordem econdémica. independentemente de
culpa. os atos sob qualquer forma manifestados. que tenham por objeto ou possam
produzir 0s seguintes efeitos. ainda que ndo sejam alcancados:

l - limitar. falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a
livre iniciativa:

[T - dominar mercado relevante de bens ou servigos.
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[V - exercer de forma abusiva posicao dominante.

§ 1° A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior
eficiencia de agente economico em relagdo a seus competidores ndo caracteriza o
ticito previsto no inciso 1.

§ 27 Ocorre posi¢do dominante quando uma empresa ou grupo de empresas
controla parcela substancial de mercado relevante. como fornecedor. intermediario.
adquirente ou financiador de um produto. servi¢o ou tecnologia a ele relativa.

§ 3° A posicdo dominante a que se refere o paragrato anterior ¢ presumida
quando a empresa ou grupo de empresas controla 20% (vinte por cento) de mercado
relevante. podendo este percentual ser alterado pelo CADE para setores especificos da

economia.
* & 3% com redugdo dada pela et n" Q069 e 29 (06 [993,

Art. 21. As seguintes condutas, além de outras, na medida em que configurem
hipotese prevista no art. 20 e seus incisos, caracterizam infragdo da ordem econdmica:

[ - fixar ou praticar, em acordo com concorrente, sob qualquer forma. precos
e condigoes de venda de bens ou de prestacao de servigos:

[I - obter ou influenciar a adocdo de conduta comercial uniforme ou
concertada entre concorrentes:

[T - dividir os mercados de servigos ou produtos. acabados ou semi-acabados.
ou as fontes de abastecimento de matérias-primas ou produtos intermediarios:

[V - limitar ou impedir o acesso de novas empresas ao mercado:

V - cnar dificuldades a constituicdo, ao funcionamento ou ao
desenvolvimento de empresa concorrente ou de fornecedor, adquirente ou financiador
de bens ou servicos:

VI - impedir o acesso de concorrente as fontes de mmsumo. matérias-primas.
equipamentos ou tecnologia. bem como aos canais de distribuigao:

VII - exigir ou conceder exclusividade para divulgacdo de publicidade nos
meilos de comunicacdo de massa:

VIII - combinar previamente pre¢os ou ajustar vantagens na concorréncia
publica ou administrativa:

[X - utilizar melos enganosos para provocar a oscilagao de precos de
tercelros;

X - regular mercados de bens ou servigos. estabelecendo acordos para limitar
ou controlar a pesquisa ¢ o desenvolvimento tecnologico, a produgdo de bens ou
prestacdao de servicos. ou para dificuliar investimentos destinados a produ¢ao de bens
OU Servigcos ou a sua distribuicdo:

X1 - impor. no comercio de bens ou servigos. a distribuidores. varejistas e
representantes. precos de revenda. descontos. condicoes de pagamento. quantidades
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minimas ou maximas. margem de lucro ou quaisquer outras condi¢des de
comercializa¢do relativos a negocios destes com terceiros:

XII - discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou servigos por meio
da fixacdo diferenciada de precos. ou de condigdes operacionais de venda ou prestacao
de servicos:

XIIT - recusar a venda de bens ou a prestacdo de servicos. dentro das
condi¢coes de pagamento normais aos usos € costumes comerciais:

XIV - dificultar ou romper a continuidade ou desenvolvimento de relacoes
comerciais de prazo indeterminado em razao de recusa da outra parte em submeter-se a
clausulas e condig¢des comerciais mnjustificaveis ou anticoncorrenciais:

XV - destruir. mutihizar ou ag¢ambarcar matérias-primas. produtos
mtermediarios ou acabados. assim como destruir. mutilizar ou dificultar a operacdo de
equipamentos destinados a produzi-los. distribui-los ou transporta-los:

XVI - acambarcar ou mmpedir a exploracdo de direitos de propriedade
industrial ou intelectual ou de tecnologia:

XVII - abandonar, fazer abandonar ou destruir lavouras ou plantacoes. sem
justa causa comprovada:

XVIII - vender mjustificadamente mercadoria abaixo do pre¢o de custo:

XIX - mmportar quaisquer bens abaixo do custo no pais exportador. que nao
seja signatario dos Codigos "Antidumping” e de Subsidios do GATT:

XX - interromper ou reduzir em grande escala a produ¢do. sem justa causa
comprovada:

XXI - cessar parcial ou totalmente as auvidades da empresa sem justa causa
comprovada:

XXII - reter bens de producdo ou de consumo. exceto para garanlir a
cobertura dos custos de producao:

XXIII - subordinar a venda de um bem a aquisi¢ao de outro ou a utilizacao de
um servico. ou subordinar a prestacdo de um servico a utilizacao de outro ou a
aquisicao de um bem:

XXIV - impor pregos excessivos. ou aumentar sem justa causa o preco de
bem ou servigo.

Paragrafo unico. Na caracterizagdo da imposicao de precos excessivos ou do
aumento 1njustificado de pregos. além de outras circunstidncias econdmicas ¢
mercadologicas relevantes. considerar-se-a:

[ - 0 preco do produto ou servigo. ou sua elevagdo. nao justiticados pelo
comportamento do custo dos respectivos insumos. ou pela introducao de melhorias de
quahdade:

I - o preco de produto anteriormente produzido. gquando se tratar de
sucedanco resultante de alteracoes ndo substanciais:
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[I1 - 0 preco de produtos e servigos Similares. ou sua evolu¢do. em mercados
competitivos comparavelis.

[V - a existéncia de ajuste ou acordo. sob qualquer forma. que resulte em
majoracdao do preco de bem ou servi¢o ou dos respectivos custos.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

TITULO VI
DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

...........................................................................................................................................

CAPITULO II
DA INSTAURACAO E INSTRUCAO DO PROCESSO ADMINISTRATIVO

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 38. A Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério da
Fazenda sera informada por oficio da instauracao do processo administrativo para.
querendo. emitir parecer sobre as matérias de sua especializacdo. o qual devera ser

apresentado antes do encerramento da instrucdo processual.
*art. 38 com redag¢ao dada pela Lei n”9.021, de 30 03 1993.

........................................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Secretana Espeaial de Editoragao ¢ Publicagoes do Senado Federal — Brasiha - Di
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.

Autor: CPI dos Medicamentos
Relator: Deputado Ricardo Ferraco

| — RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe propde, basicamente, a
modificagao do art. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVS, e da outras providéncias,

. Em sintese, o projeto em questdo, para suprir deficiéncias
dos atuais Orgacs responsaveis pela defesa da concorréncia. propoe que a
ANVS, sem prejuizo das competéncias do Conselho Administrativo de Defesa
Econémica — CADE, exer¢a, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a produgao,
distribuicao e comercializagdo desses produtos, as competéncias legais em
materia de controle, instrugdo processual, preservacdo da concorréncia e
repressao das infragdes da ordem econdmica.

Decorrido o prazo regimental, ndao foram apresentadas
emendas ao projeto nesta Comissao.

E o relatério.

22168
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Il -VOTO DO RELATOR

Como e sabido, recentemente foi realizada, nesta Casa, a
chamada CPIl dos Medicamentos, destinada a investigar os reajustes de precos
e a falsificagao de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de

laboratorios

Referida Comissdo constatou a ocorréncia, para os 305
medicamentos mais vendidos, no periodo de mai/93 a dez/99, de pratica de
precos excessivos, conforme dados constantes da relacao de precos elaborada
pela Secretaria de Gestao de Investimentos em Salde, do Ministério da Salde.
Em razao disso, foi feita representacdo junto a Secretaria de Direito Econémico,
do Ministério da Justica, contra os laboratérios fabricantes de tais medicamentos,
culminando com a instauracao de processo administrativo.

Fiou patente, também, que o0s principais o6rgaos
encarregados de fazer o acompanhamento e monitoramento de precos
encontram-se desaparelhados e sem mecanismos eficazes para exercer uma
regulagao de pregos. Tal regulagao faz-se importante, principalmente tratando-se
de setor vital para a populagao. como € o dos medicamentos.

Em economias de livre mercado, como a nossa, nao ha
alternativa para evitar a pratica de precos excessivos e lucros arbitrarios que nao
seja atraves dos instrumentos de controle indireto de precgos, via monitoramento e

acompanhamento do mercado.

Sem duvida, o medicamento & uma mercadoria com
caracteristicas especiais. A sua natureza especial manifesta-se, também, no
plano do mercado. Em razdo de sua essencialidade apresenta elasticidade-preco
da demanda inelastica, o que faz com que o consumo nédo diminua sensivelmente
em razao de aumento de precos.

Essas e outras caracteristicas fazem com que o
medicamento nao possa ser considerado como uma mercadoria qualquer, pronta
para o consumo e sujeita apenas as leis e regulagdes gerais do mercado, dai a
legislacao e o tratamento especiais. Trata-se, em verdade, de um bem social.

22168
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Face ao acima exposto, concordamos com o entendimento
dos autores de que a ANVS tera, com a presente proposicdo, os adequados
fundamentos legais para desempenhar mais eficazmente suas competéncias nas
areas de monitoramento e controle de pregos. Por isso, voto favoravelmente a
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000.

Sala da Comissao, ems {4 /de W’“\M de 2001 .

@ NOAC ) O
eputado Ricardo F

Relator

rraco

103027.009
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissédo de Economia, Industria e Comércio, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVACAO do
Projeto de Lei n® 3.320/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Ricardo Ferraco.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente; Jaques Wagner e Sergio Barros -
Vice-Presidentes:; Antonio do Valle, Badu Picango, Delfim Netto, Divaldo Suruagy,
Elcione Barbalho, Emerson Kapaz, Francisco Garcia, Givaldo Carimbao, Jairo
Carneiro, Joao Pizzolatti, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Maria Abadia, Mucio Sa,
Ricardo Ferrago, Ronaldo Vasconcellos, Rubem Medina e Virgilio Guimaraes

Sala da Comissao, em 20 de junho de 2001.

i

Deputado MARC
Sidente

GER 3 17.23.004.2 (JUN/GT)



*PROJETO DE LEI N° 3.320-A, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

Altera dispositivos da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias;
tendo parecer da Comissao de Economia, Industria e Comercio, pela aprovagao (relator: Dep.
RICARDO FERRACO).

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54))

"Projeto inicial publicado no DCD de 30/06/00

@ PARECER DA COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

SUMARIO

- parecer do relator
- parecer da Comissao
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias.

Autor: CPIl dos Medicamentos
Relator: Deputado Ricardo Ferrago

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe propoe, basicamente, a
modificagdo do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVS, e da outras providéncias.

Em sintese, o projeto em questdo, para suprir deficiéncias
dos atuais orgaos responsaveis pela defesa da concorréncia, propde que a
ANVS, sem prejuizo das competéncias do Conselho Administrativo de Defesa
Econémica - CADE, exerca, relativamente ao mercado de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, no que se refere a producéo,
distribuicao e comercializagao desses produtos, as competéncias legais em
materia de controle, instrucdo processual, preservacdo da concorréncia e
repressao das infragées da ordem econémica.

Decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas
emendas ao projeto nesta Comissao.

E o relatorio.

~22168
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Il -VOTO DO RELATOR

Como e sabido, recentemente foi realizada, nesta Casa, a
chamada CPI dos Medicamentos, destinada a investigar os reajustes de precos
e a falsificagcdo de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de

laboratorios

Referida Comissao constatou a ocorréncia, para os 305
medicamentos mais vendidos, no periodo de mai/93 a dez/99, de pratica de
precos excessivos, conforme dados constantes da relagao de precos elaborada
pela Secretaria de Gestao de Investimentos em Saulde, do Ministério da Satde.
Em razao disso, foi feita representacao junto a Secretaria de Direito Econémico.
do Ministério da Justi¢a, contra os laboratérios fabricantes de tais medicamentos,
culminando com a instauragao de processo administrativo.

Fiou patente, também, que o0s principais odrgaos
encarregados de fazer o acompanhamento e monitoramento de pregos
encontram-se desaparelhados e sem mecanismos eficazes para exercer uma
regulagao de pregos. Tal regulagao faz-se importante, principalmente tratando-se
de setor vital para a populagao, como € o dos medicamentos.

Em economias de livre mercado, como a nossa, nao ha
alternativa para evitar a pratica de pregos excessivos e lucros arbitrarios que nao
seja atraves dos instrumentos de controle indireto de pregos, via monitoramento e
acompanhamento do mercado.

Sem duvida, o medicamento € uma mercadoria com
caracteristicas especiais. A sua natureza especial manifesta-se, também, no
plano do mercado. Em razao de sua essencialidade apresenta elasticidade-preco
da demanda inelastica, o que faz com que o consumo nao diminua sensivelmente
em razao de aumento de precos.

Essas e outras caracteristicas fazem com que o
medicamento nao possa ser considerado como uma mercadoria qualquer, pronta
para o consumo e sujeita apenas as leis e regulagdes gerais do mercado, dai a
legislacao e o tratamento especiais. Trata-se, em verdade, de um bem social.

- 22168
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Face ao acima exposto, concordamos com o entendimento
dos autores de que a ANVS tera, com a presente proposicao, os adequados
fundamentos legais para desempenhar mais eficazmente suas competéncias nas
areas de monitoramento e controle de precos. Por isso, voto favoravelmente 3
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.320, de 2000.

Sala da Comissdo, em 13 /de "< de 2001

MNOANC | 9
eplutado Ricardo F

Relator

rraco
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= COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO %~
PROJETO DE LEI N° 3.320, DE 2000
Il - PARECER DA COMISSAO
. A Comissao de Economia, Industria e Comercio, em reuniao

ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVACAO do
Projeto de Lei n® 3.320/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Ricardo Ferracgo.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente; Jaques Wagner e Seérgio Barros -
Vice-Presidentes: Antdnio do Valle, Badu Picanco, Delfim Netto, Divaldo Suruagy,
Elcione Barbalho, Emerson Kapaz, Francisco Garcia, Givaldo Carimbao, Jairo
Carneiro, Jodo Pizzolatti, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Maria Abadia, Mucio Sa,
Ricardo Ferraco, Ronaldo Vasconcellos, Rubem Medina e Virgilio Guimaraes

Sala da Comissao, em 20 de junho de 2001.

GER 3 17 23.004-2 (JUN/CO)



