CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 131, DE 2020

(Dos Srs. Luciano Ducci e Rosana Valle)

Susta os efeitos da Resolucéo n° 1, de 26 de marco de 2010, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, que dispbe sobre a forma de definicéo
do Preco Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC) dos
medicamentos em 31 de marco de 2019, estabelece a forma de
apresentacdo do Relatério de Comercializagcdo a Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializac&o para esses produtos.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E

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

APRECIACAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacédo do Plenério

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 2020.
(Do Sr. Luciano Ducci e outros)

Susta os efeitos da Resolucdo n° 1, de 26
de marco de 2010, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, que dispde sobre
a forma de definicdo do Preco Fabricante
(PF) e do Preco Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de
margo de 2019, estabelece a forma de
apresentacao do Relatorio de
Comercializacdo a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos precos dos
produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializacdo para esses
produtos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Resolucédo n° 1, de 26 de marco de 2010, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° Fica sustado os efeitos da Resolucdo n° 1, de 26 de
marco de 2010, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que dispde sobre
a forma de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de marco de 2019, estabelece a
forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacdo a Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos
precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializacao
para esses produtos, enquanto estiver em vigéncia a decretacdo de Estado de
Calamidade publica reconhecido pelo Decreto Legislativo n° 6, de 20 de marco
de 2020.

Art. 3° Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua
publicacao.
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Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

JUSTIFICACAO

O mundo tem sofrido grandes impactos causados pela
proliferagcdo do novo coronavirus. Diversas medidas tém sido tomadas na
tentativa de frear o crescimento do contagio e na busca de preservar a maior
quantidade de vidas possivel. Dentre essas medidas, uma das mais discutidas
e praticadas € o isolamento social da populacdo. A orientacdo da maioria dos
especialistas em salude é a de que para conter o avanco da doenca €
necessario que a circulacdo de pessoas seja extremamente restrita, 0 que tem
levado a lideres do mundo todo a determinar o fechamento do comércio,
mantendo em funcionamento apenas 0S sServicos essenciais, como

supermercados, padarias e farmacias.

Ainda que todas as pessoas estejam vulneraveis, a
preocupacdo é ainda maior com parte da populacdo mais vulneravel aos
efeitos da doenca causada pelo COVID-19, quais sejam individuos acima de 60

anos, portadores de diabetes, hipertenséo e doencas cardiacas ou pulmonares.

Nesses momentos, as pessoas, por orientagdo das
autoridades em saude, tem tentado ficar em casa na medida do possivel, mas
também buscado alternativas para se manterem saudaveis como medida de
minimizar os riscos de contagio. Agqueles que se encontram no grupo de risco,
temerosos pelo agravamento dos seus quadros de saude, procuram se valer
das orientacbes médicas, fazendo uso continuo das suas respectivas

medicacoes.

Por outro lado, os efeitos econdmicos causados pela
crise do novo coronavirus, apontam uma perda significativa das rendas das
familias brasileiras. Com a necessidade de um isolamento social, muitos
cidaddos estdo perdendo seus empregos, tendo seus salarios reduzidos e 0s

autbnomos e informais estao deixando de perceber rendimentos.

Palécio do Congresso Nacional - Praga dos Trés Poderes - Anexo IV - Gabinete 427 - Brasilia - DF - CEP 70160-900
Telefone: (61) 3215-5427

3




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

Portanto, ndo nos parece aceitavel que num momento
como esse, onde a crise no sistema de saude do Brasil € premente, permitir
gue os precos dos medicamentos sejam reajustados, prejudicando ainda mais
a vida do cidadéo brasileiro.

Assim, entendo que esse € o0 momento de unido de
esforgos de todos os setores, na busca de alternativas que visem minimizar os
impactos econdmicos que certamente irdo nos afetar. E hora de exigir de quem

pode dar mais em favor que de quem nao pode ser penalizado.

Pelas razbes expostas acima, contamos com O
imprescindivel apoio dos nobres Pares para a aprovacdo da presente

proposicao.

Sala das Sessodes, em de de 2020.

e

eputado Federal Rosana do Valle
PSB/PR Deputada Federal
PSB/SP
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacéo da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
SECRETARIA EXECUTIVA

RESOLUGAO N? 1, DE 26 DE MARGO DE 2019

Dispde sobre a forma de definicio do ne;o
Fabricante (PF) & do Pre¢o Maximo ao Consumidor

(PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019,
estabelece a forma de apresentagao do Relatorio de
Comercializagao a Camara de Regub;ao do Mercado
de Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade
dos pregos dos produtos farmacéuticos e define as
margens de comercializagdo para esses produtos.

A S!CRE‘I’ARIA EXECUTIVA faz saber que o CONSELHO DE MINISTROS da
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias que
Ihe conferem os incisos 1, Il, V, X e Xill do artigo 62 da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de
2003 e os incisos |, 11, V, xexmdoamgoreomusoldouugot' ambos do Decreto
ne 4766, dezsdemhodezoos em obediéncia ao disposto no artigo 42, caput e
paragrafos 12 a 82 da Lei n2 10.742, de 2003, no Decreto ne 4.937, de 29 de dezembro de
2003 e no artigo 5° da Resolu;ao CMED n2 1, de 23 de fevereiro de 2015 e,
considerando:

A Resolugao CMED n2 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolugio
CMED n2 5, de 12 de novembro de 2015, que estabelece os critérios de composicac de
fatores para o ajuste de pregos de medicamentos;

O Comunicado CMED n2 13, de 23 de agosto de 2018, que divuigou o indice de
concentracao de mercado por subclasse terapéutica para o estabelecimento dos trés niveis
do Fator Z;

O Comunicado CMED n2 17, de 16 de novembro de 2018, que definiu, para o
ano de 2019, o Fator de Produtividade (Fator X) em 0% (zero por cento);

A publicag3o do indice de Pre¢os ao Consumidor Amplo (IPCA) pelo instituto
Brasilewro de Geograﬁa e Estatistica (IBGE) em 12 de margo de 2019, acumulando uma taxa
de 3,89% (trés inteiros e oitenta e nove centésimos por cento), no periodo compreendido
entre mar¢o de 2018 e fevereiro de 2019;

O Comunicado CMED n® 03, de 15 de marco de 2019, que divuiga, para o ano
de 2019, o Fator de Ajuste de Precos Relativos Entre Setores (Fator Y} em 0,843%
(quatrocentos e quarenta e trés milésimos por cento);

Deliberou expedir a seguinte Resolugdo:

Art. 12 As empresas produtoras de medicamentos poderdo ajustar os pregos de
seus medicamentos em 31 de margo de 2019, nos termos desta Resolugdo.

paragrafo unico, O ajuste de pregos de medlcameotos de que trata o coput,
terd como referéncia 0 mais recente Pre¢o Fabricante - PF na lista de precos
constante da pagina da CMED no sitio eletronico da Ag Nacional de Vigilinca
Sanitiria (Anvisa):

Art. 22 O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o art. 1¢, € baseado
em um modeio de teto de pregos calculado com base no Indice Nacional de Pre¢os 20
Consumidor Amplo - IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de
ajuste de pregos relativos intrassetor ¢ em uma parcela de fator de ajuste de pregos
relativos entre setores, conforme definidos na Resolu¢do CMED nt 1, de 23 de fevereiro de
2015, retificada pela Msolw;io CMED nt 5, de 12 de novembro de 2015.

Paragrafo unico. Para 0 ano de 2019, © ajuste Maximo de pregos permitido serd
© seguinte:
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- Nivel 1° 4,33% (quatro inteiros e trinta e tros comoumos por cento);
- Nivel 2: 4,33% (quatro inteiros & trinta e tres centésimos por cento); €

m Nivel 3 4,33% (quatro inteiros e trinta @ trés centésimos por cento).

Art. 32 Pana hzum jus 20 Jjuste de pregos, as empresas produtoras de
medicamentos deverdo apresentar 3 Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
(CMED), até 31 de margo de 2019, Relatorio de Comcrc-alugio a ser preenchido de
acordo o Manual de Instrugdo do SAMMED, disponivel no sitio eletronico da ANVISA.

§ 1* A Secretaria-Executiva podera solicitar documentos ou informagdes
adicionais para confirmagio de dados ou esclarecimento de duvidas surgidas a partir da
apresentagao do Relatorio de Comercializagdo.

§ 22 As informagdes contidas no Relatorio de Comercializagdo serao objeto de
tratamento confidencial, na forma da les.

Art. 42 O Prego Maximo ao Consumidor - PMC sera obtido por meio da divisao
do Prego Fabricante (PF) pelos fatores constantes da tabela abaixo, observadas as cargas
tributarias do ICMS praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da contribuigdo para
o PiS/Pasep e COFINS, conforme o disposto na Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de
2000.

| ICMS Lista Positiva Lista Negativa Lista Neutra
0% 0723358 0745454 07450214
12 0723358 0748624 0742604
12 0723358 0750230 0743812
175 0723358 0,750302 0743942
18 0.723358 0,750577 0,744072
20 0,723358 0,751296 0744613

paragrafo unico. Nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICms for
diferente das previstas na tabela citada no coput, o Preco Maximo 3o Consumidor (PMC)
devera ser calculado de acordo com os fatores de convers3o divulgados em Comunicado da
Secretaria-Executiva.

Art. 52 As unidades produtoras e as de comércio atacadista ou intermediario
repassarao, obrigatoriamente, as unidades varejistas, a diferenca de aliquota de ICMS entre
o estado de ongem e o de destino, bem como colocardio os produtos CIf no
destinatario.

Art. 62 As empresas produtoras deverdo dar ampla publicidade aos pregos de
seus medxamentos por meio de publicacdes em midias especiaiizadas de gnnde
circulag3o, n3o podendo ser superior acs pregos publicados pela CMED no sitio eletronico
da Anvisa.

Art. 72 As unidades de comercio varejista deverao manter 3 disposicao dos
consumidores e dos 6rgaos de defesa do consumidor as listas dos pregos de medicamentos
atualizadas, calculados nos termos desta Resolug3o.

paragrafo unico. A divulgagdo do PMC, de que trata o coput, devera contemplar
os diferentes pregos decorrentes da incidéncia das cargas tributinas de ICMS praticadas
nos estados de destino.

Art. 82 O PF e 0 PMC, obtidos a partir dos calculos previstos nesta Resolugdo,
ser3o expressos com duas casas decimais com arredondamento a partir da tercesra casa
decimal, conforme disposto no item "7. Arredondamento de Dado Numérco®, da
publ-u;ao "Normas de Apresentagio Tabular® do Instituto Brasileiro de Gcognﬁa @
EStatistica - 18GE

Art. 9t A aprmnu;ao do Relatorio de Comercializagdo, de que trata o amgo
3t desta Resolugdo, € obrigatdria a todas as empresas detentoras de registro de
medicamentos, independente da aplicagio do a;ustt de pregos, € a sua recusa ou omissao
SUjRItard as empresas 3s sangoes previstas na Lei nt 10.742, de 6 de outubro de 2003,

DECRETO LEGISLATIVO N° 6, DE 2020

Reconhece, para os fins do art. 65 da Lei
Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, a
ocorréncia do estado de calamidade publica,
nos termos da solicitagdo do Presidente da

Republica  encaminhada

Mensagem n° 93, de 18 de marco de 2020.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica reconhecida, exclusivamente para os fins do art. 65 da Lei
Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, notadamente para as dispensas do atingimento
dos resultados fiscais previstos no art. 2° da Lei n® 13.898, de 11 de novembro de 2019, e da
limitacdo de empenho de que trata o art. 9° da Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000,
a ocorréncia do estado de calamidade publica, com efeitos até 31 de dezembro de 2020, nos
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termos da solicitacdo do Presidente da Republica encaminhada por meio da Mensagem n° 93,
de 18 de marco de 2020.

Art. 2° Fica constituida Comissdao Mista no ambito do Congresso Nacional,
composta por 6 (seis) deputados e 6 (seis) senadores, com igual nimero de suplentes, com o
objetivo de acompanhar a situacdo fiscal e a execucdo orcamentaria e financeira das medidas
relacionadas a emergéncia de salde publica de importancia internacional relacionada ao
coronavirus (Covid-19).

8 1° Os trabalhos poderéo ser desenvolvidos por meio virtual, nos termos definidos
pela Presidéncia da Comisséo.

8§ 2° A Comissdo realizara, mensalmente, reunido com o Ministério da Economia,
para avaliar a situacdo fiscal e a execucdo orcamentaria e financeira das medidas relacionadas
a emergéncia de satde publica de importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-
19).

8§ 3° Bimestralmente, a Comisséao realizara audiéncia publica com a presenca do
Ministro da Economia, para apresentacao e avaliacao de relatorio circunstanciado da situacédo
fiscal e da execugdo orcamentéria e financeira das medidas relacionadas a emergéncia de sade
publica de importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-19), que devera ser
publicado pelo Poder Executivo antes da referida audiéncia.

Art. 3° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicacéo.
Senado Federal, em 20 de marco de 2020.
SENADOR ANTONIO ANASTASIA

Primeiro Vice-Presidente do Senado Federal,
no exercicio da Presidéncia

FIM DO DOCUMENTO
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