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| - RELATORIO

A proposi¢cédo em estudo acrescenta o inciso VIl ao art. 16
da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, estabelecendo as seguintes
exigéncias adicionais para o0 registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos:

I) 0 preco do produto praticado em outros paises;
i) o valor da matéria-prima;

iii) planilha do preco a ser praticado no Brasil, incluindo-se
gastos com propaganda e publicidade;

iv) preco do produto que sofreu modificacdo em sua
formula;

V) 0 preco e o custo de tratamento dos produtos com acao
terapéutica igual comercializados pela empresa; e,

vi) preco do produto no mercado interno, em caso de
renovagao de registro.



A justificacdo alega que as investigagcbes da CPI dos
Medicamentos apontaram a necessidade de que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no ambito das suas competéncias de monitoramento de
precos, passasse a analisar os custos e 0s precos praticados, ou almejados,
pelos produtores por ocasido da alteracdo, renovacdo ou concessao do registro
de produtos. Dai a importancia de se dar instrumentos aquela Agéncia para o
cumprimento de suas competéncias.

A matéria recebeu parecer favoravel e foi aprovada por
unanimidade na Comisséo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias
(CDCMAM) e na Comisséo de Economia, Industria e Comércio (CEIC).

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

A luta pelo controle dos precos de medicamentos e dos
insumos farmacéuticos é tdo antiga quanto ingloria. Este Congresso Nacional ja
criou sete comissfes parlamentares de inquérito com o objetivo de investigar as
permanentes estratégias dos laboratorios farmacéuticos para ampliar seus lucros
abusivamente.

A ultima CPI sobre medicamentos - que desenvolveu seus
trabalhos no primeiro semestre do ano passado - foi instituida para investigar o
aumento abusivo de precos de medicamentos no Pais. Esta CPI identificou a
insuficiéncia da politica de acompanhamento de precos, em vigor desde a
liberacdo dos precos instituida em 1992. Foram diagnosticadas as imensas
fragilidades dos 6rgdos de acompanhamento de precos ou daqueles que tém a
obrigacdo de conter o abuso econdmico, além da precariedade dos instrumentos
de controle das instituicdes ligadas a saude publica.



Entre as suas competéncias, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, criada em 1999, tem a de monitorar o preco dos
medicamentos. A proposicao em tela - uma dentre varias apresentadas pela CPI
dos Medicamentos - cria um excelente instrumento para que esse 0rgao possa
exercer em sua plenitude suas obrigacdes previstas na legislacdo em vigor.

Adicionando um conjunto de exigéncias de cunho
econdmico as ja existentes, direcionadas a assegurar a qualidade dos produtos,
este projeto de lei, se aprovado, permitira o indispensavel e eficiente instsrumento
para o monitoramento dos precos, criando condigcfes para a prevencdo de
possiveis precos ou aumentos abusivos ou injustificados.

Entretanto, ao debater essa proposicdo com a propria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, foram expostas algumas razfes para
gue pequenas modificacbes fossem feitas, visando melhor clareza e aplicacéo
dos seus dispositivos.

Na solicitacdo daquela Agéncia, as alineas b e ¢ deveriam
sofrer pequenas modificacoes:

. na alinea b fica apenas a informag&o sobre o valor da
aquisicdo da matéria-prima; a informagéo sobre o preco do tratamento € excluida,
pois ela consta da alinea seguinte (est& duplicada no projeto original);

. a alinea c¢ é simplificada: permanece com a
informacao sobre o preco que a empresa pretende praticar no mercado interno,
bem como a informacao sobre o preco do tratamento, mas perde o pedaco que
diz "incluindo a discriminagédo dos gastos com publicidade e propaganda”, porque
isto ja é obrigatoriamente informado na planilha de custos que a empresa deve
fornecer para justificar o pre¢co pretendido. Substituimos, também, a expresséo
“custo do tratamento resultante” para "custo resultante para o tratamento” para
dar maior precisdo ao mandamento (pois é o custo que é o resultante e ndo o
tratamento).

As outras alineas - a, d, e, e f - permanecem inalteradas,
como o original.

As modificagbes propostas nas alineas b e ¢ trazem maior
racionalidade e melhor técnica legislativa aos dispositivos, pois Ihes eliminam a
duplicidade e a redundancia, sem alterar, absolutamente, o mérito do projeto de
lei em estudo.



Desta forma, nos manifestamos pela aprovacao do Projeto
de Lei n° 3.326/00, na forma do Substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2001 .

Deputado Elias Murad
Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.326, DE 2000

Altera dispositivos da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 16 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de

1976, passa a vigorar com a seguinte redacao e com acréscimo do inciso VII:
"Art. 16 O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnéstico, fica sujeito,
além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes
requisitos especificos (NR):

VIl - A apresentacdo das seguintes
informagdes econdmicas, que serdo considerada na
avaliacdo para a concessdo do registro ou de sua
renovagao:

a) 0 preco do produto praticado pela empresa em
outros paises;

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

C) O preco que pretende praticar no mercado interno e
0 custo resultante para o tratamento;

d) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando
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se tratar de mudanca de férmula ou de forma;
e) 0 preco e o custo de tratamento dos produtos com
a mesma acao terapéutica comercializados pela
empresa; e,
f) o preco do produto no mercado interno, quando se
tratar de renovacao de registro.”
Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em de de 2001.

Deputado Elias Murad
Relator



