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PROJETO DE LEI N.° 1.050, DE 2022

(Do Sr. José Nelto)

Altera a Lei 10.742, de 6 de outubro de2003, que define normas de
regulamentacdo parao setor farmacéutico, cria a Camara deRegulacéo
do Mercado de Medicamentos —CMED, para dispor sobre regras da
limitacdo deprecos dos medicamentos.
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Altera a Lei 10.742, de 6 de outubro de
2003, que define normas de regulamentacéo para
o setor farmacéutico, cria a Céamara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED, para dispor sobre regras da limitacdo de
precos dos medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 4° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

8§ 9° O Conselho de Ministros da CMED podera autorizar

ajuste positivo ou negativo de precgos.”

§ 10° O ajuste autorizado pela CMED estara condicionado a

aprovacao pelo Congresso Nacional para que seja aplicado.

§ 11° O Congresso Nacional tera o prazo de trinta dias,
prorrogaveis uma unica vez por igual periodo, para analisar e
deliberar, em sessao conjunta, sobre reajuste autorizado pela
CMED,;

§ 12° Aprovado o reajuste pelo Congresso Nacional, este
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passara a viger,;

§ 13° Na hipétese de rejeicdo ou caso o Congresso Nacional
ndo analise e delibere sobre o reajuste no prazo assinalado

acima, ajustamento estara automaticamente autorizado.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor ap0s decorridos trinta dias de sua

nublicacéo.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. José Nelto
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JUSTIFICACAO
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No Brasil, a Lei n°® 10.742/2003 é a base do marco regulatério do

mercado de medicamentos, prevé o reajuste anual dos precos dos remeédios

baseado no modelo de normatizagéo por teto de pregos.

Também em decorréncia da aludida legislacédo, foi instituida a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), sendo este um o6rgao
interministerial responsavel pela regulacdo econbmica do mercado de
medicamentos. Portanto, € a CMED quem estabelece os limites para precos dos

remédios, entre outras atribuicdes.

Atualmente, a precificacdo dos medicamentos € feita no momento do
registro e, a partir dai, ha um reajuste anual dos valores. Portanto, o preco limite dos
farmacos ja é objeto de atualizacdo uma vez ao ano, justamente para que eventual
evolugcédo das despesas incorridas pelas empresas possa ser atualizada, garantindo

a justa remuneracao.

De nossa parte, entendemos que a determinacdo de um valor maximo
para o preco dos medicamentos estimula o aumento da eficiéncia produtiva, na
medida em que as empresas serdo estimuladas a minimizar custos, para poderem,
assim, apropriar-se de lucros excedentes. Também, porque 0s gastos com saude
consomem significativa parcela do orgcamento familiar e tém impacto muito maior

sobre os rendimentos das familias mais pobres.

Ocorre, porém, que nos Ultimos dias temos acompanhado® grande
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pressao por parte da indastria farmacéutica no sentido de suposta necessidade de
revisdo na politica de pregcos, com maior destaque ao valor maximo dos

medicamentos.

! https://www1.folha.uol.com.br/colunas/painelsa/2022/04/industria-farmaceutica-pede-revisao-em-
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A principal justificativa do setor repousa na alegada possibilidade de
escassez de determinados medicamentos, porque a regulamentacdo atual
desestimularia investimentos em inovacdo, em razdo de alegada defasagem em

determinados precos.

Diferentemente do que defende parte do setor, ndo ha que se falar em
discrepancia quanto aos precos. Como dito, o limite dos precos é revisado
anualmente, de modo que a CMED teria autorizado? a revisdo dos precos em até
10,89%. Aumento este superior a inflagdo de 2021, que foi de 10,06%.

Também é de se considerar que, por vezes, algumas empresas podem
realizar arranjos contabeis para justificar maior custo na producdo, inflando

despesas para, ao final, justificar reajuste desarrazoado. Isto ndo pode ser admitido.

Portanto, ndo ha que se admitir a revisao e, tampouco, a inobservancia

da regulamentacéo via limite de reajustes.

Ademais, defendo que a anélise dos precos no setor de saude, dada a
sua relevancia e o seu impacto na vida da populacao brasileira, com maior forca aos
menos favorecidos, também deve passar pelo Congresso Nacional. Com isso,

evitaremos, ao menos em tese, que interesse de uma minoria possa prevalecer.

Vale consignar, por necessario, que restara assegurada a competéncia
privativa da CMED quanto a adocao, implementacédo e coordenacao de atividades
relativas a regulagdo econémica do mercado de medicamentos, tal qual previsto na
Lei de regéncia, mas o far4 sob a condicdo de que, ao final, o reajuste permitido
seja referendado pelo Congresso Nacional, que atuara como “revisor” e “fiscal” do

processo administrativo levado a efeito.

Mais ainda. Também € razoavel que seja estabelecido prazo maximo
para que o Congresso Nacional avalie o tema, de modo a ndo permitir que, por
ocasido da avaliacdo, o reajuste jA ndo mais se justifique ou mesmo precise ser

revisto.

2 https://www.poder360.com.br/brasil/governo-autoriza-alta-de-ate-1089-em-preco-de-
medicamentos/#:~:text=Governo%20autoriza%20alta%20de%20at%C3%A9%2010%2C89%25%20e
mM%20pre%C3%A70%20de%20medicamentos,-
Reajuste%20anual%20%C3%A9&text=A%20CMED%20(C%C3%A2mara%20de%20Regula%C3%A
wre 7 %C3%A30,d0%20Di%C3%A1ri0%200ficial%20da%20Uni%C3%A30.
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Assim, rogo aos pares a aprovacao da presente proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2022.

Deputado JOSE NELTO
(PP/GO)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. José Nelto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD226697122100
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos - CMED e altera a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

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

Art. 4° As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste
e determinacdo de seus precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicagéo,
ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.

8 1° O ajuste de precos de medicamentos sera baseado em modelo de teto de
precos calculado com base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de
ajuste de precos relativos intra-setor e entre setores.

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

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

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

| - a parcela do fator de ajuste de precos relativos intra-setor, que sera calculada
com base no poder de mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de monopolio ou
oligopdlio, na assimetria de informacao e nas barreiras a entrada; e

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

8 5° Compete a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
criada pelo art. 5° desta Lei, propor critérios de composicéo dos fatores a que se refere 0 § 1°,
bem como o grau de desagregacao de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou
por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma
do art. 84 da Constituigéo Federal.

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

8 7° Os ajustes de precos ocorrerdo anualmente.
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§ 8° O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrera em
marc¢o de 2004, considerando-se, para efeito desse ajuste:

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

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

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

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

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

FIM DO DOCUMENTO
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