CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 76-A, DE 2022

(Do Sr. Ivan Valente)

Susta os efeitos da Resolugcdo CM-CMED n° 2, de 31 de marco de 2022,
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, que dispde
sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Preco Maximo
ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margco de 2022,
estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacdo a
Camara de Regulacéao do Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina
a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos; tendo parecer da
Comissdo de Saude, pela rejeicdo deste e do de n°® 79/22, apensado
(relator: DEP. ISMAEL ALEXANDRINO).

NOVO DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SAUDE E

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 79/22
[Il - Na Comisséo de Saude:

- Parecer do relator
- Parecer da Comissao
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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2022
(Do Sr. IVAN VALENTE)

Susta os efeitos da Resolugdo CM-CMED n° 2, de
31 de marco de 2022, da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos, 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 2022,
estabelece a forma de apresentacao do Relatério
de Comercializacdo a Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina a
publicidade  dos  pregos  dos produtos
farmacéuticos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Nos termos do art. 49, inciso V, da Constituicdo Federal, ficam
sustados os efeitos da Resolugédo CM-CMED n° 2, de 31 de Marco de 2022, da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, que dispbe Sobre a forma
de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao Consumidor (PMC)
dos medicamentos em 31 de marco de 2022, estabelece a forma de
apresentacdo do Relatério de Comercializagcdo a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina a publicidade dos precos dos

produtos farmacéuticos.

Art. 2°. Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua

publicacéo.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ivan Valente
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD222069756900
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JUSTIFICACAO

A Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos editou, em 31
de marco de 2022, a Resolucdo CM-CMED n° 2, de 31 de marco de 2022, que

autorizou o reajuste de 10,89% no preco dos medicamentos.

A autorizagdo para o referido aumento de pre¢cos é um grave atentado
contra os brasileiros, especialmente aqueles severamente castigados pelo
avanco da pobreza e do desemprego, resultado da negligéncia e do descaso

com que o Governo Federal tratou a pandemia da Covid-19.

De acordo com dados da FGV?, publicado em abril de 2021, a pobreza
no Brasil quase triplicou, nUmeros que atualmente sao ainda maiores, tendo em
vista a disparada da inflacdo, o desmonte das politicas sociais e de

desenvolvimento econdmico em ambito federal.

A disparada da inflagéo e da taxa de juros castiga a populagédo mais
pobre que hoje luta para ter comida na mesa. Enquanto isso, 0s grandes grupos

econdmicos apresentam lucros cada vez maiores.

Nesse contexto, a autorizacdo para o reajuste de quase 11% no preco
dos medicamentos figura como um verdadeiro ataque a populagdo. O aumento
dos precos dos remédios somado a politica de desmonte promovida na area da
saude vai privar milhdes de brasileiros e brasileiras do acesso a medicamentos

imprescindiveis para seus tratamentos de saude.

A aquisicao de medicamentos responde por proporgéo importante dos
gastos privados em saude, sendo uma das formas pelas quais pode se
manifestar a desigualdade na sociedade, podendo se tornar nocivo ao

orcamento familiar.

! https://g1.globo.com/jornal-nacional/noticia/2021/04/05/numero-de-brasileiros-que-vivem-na-pobreza-
quase-triplicou-em-seis-meses-diz-fgv.ghtml

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ivan Valente
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD222069756900
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A situacdo torna-se ainda mais gravosa quando estamos diante de
idosos, aposentados, que ocupam uma faixa de baixa renda, chegando a
comprometer cerca de 60% de sua renda com medicamentos, tendo em vista a
necessidade de utilizacao de mais de um tipo de farmaco, o que em contrapartida
fomenta a ndo aquisicdo dos medicamentos necessarios, para que possa ser
assegurado a subsisténcia minima aos individuos, com gastos com moradia,

alimentacao, lancando a propria sorte a saude.

Pesquisas realizadas nesse sentido, revelam que o comprometimento
da renda de idosos com farmacos, com as praticas abusivas do mercado, tornou-
se algo imperioso, e cada vez mais agressivo com reajustes tdo acentuados,
uma pratica abusiva, frente a falta de assisténcia efetiva de distribuicdo de
medicamentos o Sistema Unico de Satde - SUS, a Unica opc¢éo acaba sendo a

aquisicao privada.

Trata-se de verdadeira sentenca de morte para pessoas que ja ndo
estdo conseguindo pagar pelos precos excessivamente altos dos medicamentos
gue consomem. Um verdadeiro atentado contra a dignidade da pessoa humana,
consagrado em nossa Constituicdo Federal, por esta razdo, precisa ser

rechacada por esta Casa.

Por todas as razfes expostas, apresentamos a presente proposta de
Decreto Legislativo, na certeza de que ela recebera voto favoravel dos demais
pares, tendo em vista o empenho de todos em reduzir o sofrimento da populacao

diante de um momento de tamanho sofrimento para a populacédo brasileira.

Sala das Sessoes, 04 de abril de 2022.

IVAN VALENTE
DEPUTADO FEDERAL PSOL/SP

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ivan Valente
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD222069756900
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

RESOLUCAO CM-CMED N° 2, DE 31 DE MARCO DE 2022

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco
Fabricante (PF) e do Preco Méximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31
de marco de 2022, estabelece a forma de
apresentacdo do Relatorio de Comercializagéo
a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) e disciplina a
publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos.

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS
DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das
competéncias que Ihe conferem os incisos I, 11, X e XIII do artigo 6° da Lei n® 10.742, de 6 de
outubro de 2003 e o inciso | do artigo 4° do Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003, em
obediéncia ao disposto no artigo 4°,capute paragrafos 1° a 8° da Lei n° 10.742, de 2003, € no
Decreto n° 4.937, de 29 de dezembro de 2003, bem como no inciso 11, do artigo 2° do Decreto
n® 10.139, de 28 de novembro de 2019, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Salde
Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saude por meio da Portaria GM/MS n° 188, de 03
de fevereiro de 2020, com base no Decreto n° 7.616, de 17 de novembro de 2011, e
considerando:

A Resolucdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolucéo
CMED n° 5, de 12 de novembro de 2015, que estabelece os critérios de composicao de fatores
para o ajuste de precos de medicamentos;

A Nota Técnica SEI n° 61193/2021/ME, da Secretaria de Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), que definiu, para o
ano de 2022, o Fator de Produtividade (Fator X) em 0,0% (zero por cento);

A publicacdo do indice de concentracdo de mercado por classe terapéutica para o
estabelecimento dos trés niveis do Fator Z, a serem utilizados no ajuste de precos de 2022, nos
termos da Portaria CMED n° 02, de 10 de marc¢o de 2022;

A Nota Técnica SEI n® 12424/2022/ME, da Secretaria de Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), que definiu, para o
ano de 2022, o Fator de Ajuste de Precos Relativos entre Setores (Fator Y) em 0,35% (trinta e
centésimos por cento); e

A publicacio do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em de margo de 2022, acumulando um
percentual de 10,54% (dez inteiros e cinquenta e quatro centésimos por cento) no periodo
compreendido entre marco de 2021 e fevereiro de 2022,

Decidiu, por meio de circuito deliberativo individual, expedir a seguinte Resolucéo:

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos poderao ajustar os pregos de seus
medicamentos a partir de 31 de marco de 2022, nos termos desta Resolucao.

Paragrafo Unico. O ajuste de precos de medicamentos, de que trata ocaputdeste
artigo, tera como referéncia o mais recente Preco Fabrica (PF) publicado na lista de precos
constante do sitio eletrébnico da CMED no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
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(Anvisa): https://www.gov.br anvisa/pt-br.

Art. 2° O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o artigo 1°, é baseado em
um modelo de teto de precos calculado com base no indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo (IPCA), em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos
relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores, nos
termos da Resolugdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolugdo CMED
n®5, de 12 de novembro de 2015.

Art. 3° Para 0 ano de 2022, o ajuste maximo de precos permitido sera o seguinte:

| - Nivel 1: 10,89% (dez inteiros e oitenta e nove centésimos por cento);

Il - Nivel 2: 10,89% (dez inteiros e oitenta e nove centésimos por cento); e

I11 - Nivel 3: 10,89% (dez inteiros e oitenta e nove centésimos por cento).

Art. 4° Para fazerem jus ao ajuste de precos, as empresas produtoras de
medicamentos deverdo apresentar Relatério de Comercializagcdo a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) até 10 de abril de 2022, a ser preenchido de acordo com
instrugdes especificas do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(Sammed), disponiveis no sitio eletrénico da CMED no Portal da Anvisa.

8§ 1° A Secretaria-Executiva poderé solicitar documentos ou informagdes adicionais
para confirmacao de dados ou esclarecimento de duvidas advindas da apresentacdo do Relatorio
de Comercializacéo.

8 2° As informagdes contidas no Relatério de Comercializacdo serdo objeto de
tratamento confidencial, na forma da lei.

Art. 5° O Pre¢co Méaximo ao Consumidor (PMC) sera obtido por meio da divisdo do
Preco Fabrica (PF) pelos fatores constantes da tabela abaixo, observadas as cargas tributarias
do Imposto sobre Operacgdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacdo de
Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS) praticadas nos
Estados de destino e a incidéncia da contribuicdo ao Programa de Integracdo Social (PIS), ao
Programa de Formacdo do Patriménio do Servidor Publico (PASEP) e da Contribuicdo para
Financiamento da Seguridade Social (COFINS), conforme o disposto na Lei n° 10.147, de 21
de dezembro de 2000.

ICMS | Lista Positiva | Lista Negativa | Lista Neutra
0% |0,723358 0,745454 0,740214
12% |0,723358 0,748624 0,742604
17% |0,723358 0,750230 0,743812
17,5%/0,723358 0,750402 0,743942
18% |0,723358 0,750577 0,744072
20% |0,723358 0,751296 0,744613

Paragrafo unico. Nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for
diferente das previstas na tabela acima, o Preco Maximo ao Consumidor (PMC) devera ser
calculado de acordo com os fatores de conversao divulgados em Resolucdo da CMED.

Art. 6° As unidades produtoras e as de comércio atacadista ou intermediario de
medicamentos repassardo, obrigatoriamente, as unidades varejistas, a diferenca de aliquota de
ICMS entre o estado de origem e o de destino, bem como colocardo os produtos CIF no
destinatéario.

Art. 7° As empresas produtoras deverdo dar ampla publicidade aos precos de seus
medicamentos, por meio de publicacbes em midias especializadas de grande circulacdo, ndo
podendo ser superior aos precos publicados pela CMED no Portal da Anvisa.
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Art. 8° As unidades de comércio varejista deverdo manter a disposicdo dos
consumidores e dos 6rgdos de protecdo e defesa do consumidor as listas dos precos de
medicamentos atualizadas, calculados nos termos desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. A divulgacdo do PMC, de que trata ocaputdeste artigo, devera
contemplar os diferentes pregcos decorrentes da incidéncia das cargas tributarias de ICMS
praticadas nos estados de destino.

Art. 9° O PF e 0 PMC, obtidos a partir dos calculos previstos nesta Resolugéo, serdo
expressos com duas casas decimais, com arredondamento a partir da terceira casa decimal,
conforme disposto no item "7. Arredondamento de Dado Numérico", da publicacdo "Normas
de Apresentacdo Tabular” do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Art. 10. A apresentacdo do Relatorio de Comercializacdo, de que trata o artigo 4°
desta Resolucéo, é obrigatoria a todas as empresas detentoras de registro de medicamentos,
independente da aplicacdo do ajuste de precos, e 0 seu ndo envio, incompletude, inconsisténcia
ou intempestividade sujeitara as empresas a aplicacdo das sanc¢des previstas na Lei n® 10.742,
de 6 de outubro de 2003 e na Resolugdo CMED n° 02, de 16 de abril de 2018.

Paragrafo Unico. A empresa autorizada a realizar importacao de medicamentos deve
também apresentar Relatério de Comercializacdo com os dados de faturamento e a quantidade
vendida, por apresentacao.

Art. 11. Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacéo.

ROMILSON DE ALMEIDA VOLOTAO

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 79, DE 2022

(Do Sr. Chico D'Angelo)

Susta os efeitos da Resolugao CM-CMED n° 2, de 31 de margo de 2022,
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, 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 2022,
estabelece a forma de apresentacdo do Relatorio de Comercializacéo a
Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina
a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PDL-76/2022.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2022
(Do Sr. CHICO D'ANGELO)

Susta os efeitos da Resolugdo CM-CMED n° 2, de 31 de
marco de 2022, da Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, 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 2022, estabelece a forma de
apresentacdo do Relatério de Comercializagdo a Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina

a publicidade dos precgos dos produtos farmacéuticos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica sustada, nos termos do inciso V do art. 49 da Constituicao
Federal, a Resolugdo CM-CMED n° 2, de 31 de marg¢o de 2022, da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos, 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 2022,
estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacdo a Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina a publicidade dos precos dos produtos

farmacéuticos.

Art. 2° Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua publicacédo

oficial.

JUSTIFICACAO

A populac@o brasileira tem sofrido os efeitos nocivos de uma crise
econdmica que se arrasta por algum tempo e que foi intensamente agravada pela pandemia de
covid-19. Além dos impactos nefastos na area da saude, com quase 700 mil 6bitos e milhares
de pessoas com sintomas prolongados, que continuam a impactar os servicos de saude, o

povo precisa lidar com uma alta taxa de desemprego na populacdo economicamente ativa.

Ademais, a parcela da populacdo que conseguiu manter seu emprego

durante os piores momentos da pandemia sofre com a reduc¢ao do nivel de renda das familias

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Chico D'Angelo
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD223188377100
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CAMARA DOS DEPUTADOS

e o aumento da inadimpléncia em funcdo do achatamento da renda do trabalhador.
Associado a isso, 0 pais assiste o recrudescimento da inflacdo, com a consequente
desvalorizacdo da moeda brasileira e 0 aumento geral de precos de produtos basicos a

manutencdo da vida, como os alimentos, e que traz ainda maiores restricbes a renda do

trabalhador e a seu poder de compra.

Nesse contexto, a autorizacdo estatal para um novo reajuste nos precos dos
medicamentos, feita pela Camara de Regula¢édo do Mercado de Medicamentos — CMED em um
patamar bastante alto, de 10,89%, se mostra extremamente danosa para a sociedade brasileira
e para o interesse publico nesse momento que 0 pais comeca a vencer os desafios impostos

pelo combate ao novo coronavirus.

Por isso, considero de bom alvitre que o Poder Legislativo atue como o
verdadeiro guardido do povo brasileiro, o principal protetor do interesse publico, e reverta o
reajuste de preco dos medicamentos, com a susta¢do da Resolugdo CM-CMED n°2, de 31 de

marc¢o de 2022, mediante a aprovacdo deste Projeto de Decreto Legislativo.

Sala das Sessoes, em 06 de abril de 2022.

Deputado CHICO D’ANGELO
PDT-RJ

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Chico D'Angelo
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD223188377100
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LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTtl)TAUK;Ao
REPUBLICA FED%QRE,%TIVA DO BRASIL

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucgéo
pacifica das controveérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO
..................................................................... Segéoll
Das Atribuicdes do Congresso Nacional

Art. 48. Cabe ao Congresso Nacional, com a sancdo do Presidente da Republica,
ndo exigida esta para o especificado nos arts. 49, 51 e 52, dispor sobre todas as matérias de
competéncia da Unido, especialmente sobre:

| - sistema tributario, arrecadacéo e distribuicdo de rendas;

Il - plano plurianual, diretrizes or¢camentarias, orcamento anual, operaces de
crédito, divida publica e emissdes de curso forcado;

I11 - fixacdo e modificacdo do efetivo das Forcas Armadas;

IV - planos e programas nacionais, regionais e setoriais de desenvolvimento;

V - limites do territério nacional, espaco aéreo e maritimo e bens do dominio da
Unido;

VI - incorporacdo, subdivisdo ou desmembramento de areas de Territorios ou
Estados, ouvidas as respectivas Assembléias Legislativas;

VII - transferéncia temporaria da sede do Governo Federal,

VIII - concessdo de anistia;

IX - organizacdo administrativa, judiciaria, do Ministério Publico e da Defensoria
Publica da Uni&o e dos Territorios e organizacao judiciaria e do Ministério Pablico do Distrito
Federal; (Inciso com redacédo dada pela Emenda Constitucional n® 69, de 2012, publicada no
DOU de 30/3/2012, produzindo efeitos 120 dias apos a publicacéo)

X - criacgdo, transformacéo e extingdo de cargos, empregos e fungdes publicas,
observado 0 que estabelece o art. 84, VI, b; (Inciso com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n°® 32, de 2001)

X1 - criacéo e extin¢do de Ministérios e 6rgdos da administragdo publica; (Inciso
com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

XI1 - telecomunicagdes e radiodifuséo;

XII - matéria financeira, cambial e monetéaria, instituicbes financeiras e suas

operagoes;
XIV - moeda, seus limites de emissao, e montante da divida mobiliaria federal.
XV - fixacdo do subsidio dos Ministros do Supremo Tribunal Federal, observado o
Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
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que dispdem os arts. 39, § 4° 150, II; 153, 11I; e 153, 8§ 2°, 1. (Inciso acrescido pela Emenda
Constitucional n° 19, de 1998, e com nova redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 41, de

2003)

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a permitir
que forgas estrangeiras transitem pelo territorio nacional ou nele permanegam temporariamente,
ressalvados os casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e 0 Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencéo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacdo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VII - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e 0s Senadores, observado
0 que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, Il, 153, I1l, e 153, 8 2°, I; (Inciso com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

VIII - fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, Il, 153, |11, e 153,
8 2°, I; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
os relatorios sobre a execucdo dos planos de governo;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administragdo indireta;

Xl - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuigéo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concesséo e renovagdo de concessdo de emissoras de radio
e televiséo;

XIII - escolher dois tergos dos membros do Tribunal de Contas da Uniéo;

X1V - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracéo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou concessdo de terras publicas com &rea
superior a dois mil e quinhentos hectares;

XVIII - decretar o estado de calamidade publica de &mbito nacional previsto nos
arts. 167-B, 167-C, 167-D, 167-E, 167-F e 167-G desta Constituigdo. (Inciso acrescido pela
Emenda Constitucional n°® 109, de 2021)

RESOLUCAO CM-CMED N° 2, DE 31 DE MARCO DE 2022

Dlspoe sobre a forma de definicdo do Preco
Fabricante (PF) e do Preco Maximo ao
Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31
de margo de 2022, estabelece a forma de
apresentacdo do Relatorio de Comercializagéo
a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) e disciplina a
publicidade dos precos dos produtos
farmacéuticos.

O SECRETARIO-EXECUTIVO faz saber que 0 CONSELHO DE MINISTROS
DA CAMARA DE REGULA(;AO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das
competéncias que lhe conferem os incisos I, I, X e XIII do artigo 6° da Lei n® 10.742, de 6 de
outubro de 2003 e o inciso | do artigo 4° do Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003, em
obediéncia ao disposto no artigo 4°capute paragrafos 1° a 8° da Lei n® 10.742, de 2003, e no
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Decreto n° 4.937, de 29 de dezembro de 2003, bem como no inciso 11, do artigo 2° do Decreto
n® 10.139, de 28 de novembro de 2019, em atencdo a Declaracdo de Emergéncia em Salde
Publica de Importancia Nacional em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus
(2019-nCoV), realizada pelo Ministério da Saide por meio da Portaria GM/MS n° 188, de 03
de fevereiro de 2020, com base no Decreto n° 7.616, de 17 de novembro de 2011, e
considerando:

A Resolugdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolucéo
CMED n° 5, de 12 de novembro de 2015, que estabelece os critérios de composicao de fatores
para o ajuste de pregos de medicamentos;

A Nota Técnica SEI n° 61193/2021/ME, da Secretaria de Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), que definiu, para o
ano de 2022, o Fator de Produtividade (Fator X) em 0,0% (zero por cento);

A publicacdo do indice de concentracdo de mercado por classe terapéutica para o
estabelecimento dos trés niveis do Fator Z, a serem utilizados no ajuste de precos de 2022, nos
termos da Portaria CMED n° 02, de 10 de marc¢o de 2022;

A Nota Técnica SEI n°® 12424/2022/ME, da Secretaria de Advocacia da
Concorréncia e Competitividade, do Ministério da Economia (SEAE/ME), que definiu, para o
ano de 2022, o Fator de Ajuste de Precos Relativos entre Setores (Fator Y) em 0,35% (trinta e
centésimos por cento); e 3

A publicacdo do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA) pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em de margo de 2022, acumulando um
percentual de 10,54% (dez inteiros e cinquenta e quatro centésimos por cento) no periodo
compreendido entre marco de 2021 e fevereiro de 2022;

Decidiu, por meio de circuito deliberativo individual, expedir a seguinte Resolucao:

Art. 1° As empresas produtoras de medicamentos poderao ajustar os pregos de seus
medicamentos a partir de 31 de marco de 2022, nos termos desta Resolucao.

Paragrafo Unico. O ajuste de precos de medicamentos, de que trata ocaputdeste
artigo, tera como referéncia o mais recente Preco Fabrica (PF) publicado na lista de pregos
constante do sitio eletrénico da CMED no Portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa): https://www.gov.br anvisa/pt-br.

Art. 2° O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o artigo 1°, é baseado em
um modelo de teto de precgos calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo (IPCA), em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos
relativos intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores, nos
termos da Resolugdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolugdo CMED
n°5, de 12 de novembro de 2015.
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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 76, DE 2022

Susta os efeitos da Resolugcao CM-CMED n°
2, de 31 de marco de 2022, da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos,
que dispoe sobre a forma de definicao do
Preco Fabricante (PF) e do Pregco Maximo
ao Consumidor (PMC) dos medicamentos
em 31 de margco de 2022, estabelece a
forma de apresentacdao do Relatério de
Comercializacdao a Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED) e
disciplina a publicidade dos pregcos dos
produtos farmacéuticos.

Autor: Deputado IVAN VALENTE
Relator: Deputado ISMAEL ALEXANDRINO

| - RELATORIO

O Projeto de Decreto Legislativo n° 76, de 2022, de autoria do
Deputado Ivan Valente, propde sustar a Resolugdo CM-CMED n° 2, de 31 de
margo de 2022, da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, 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 2022, estabelece
a forma de apresentagdo do Relatério de Comercializagdo a Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e disciplina a publicidade

dos pregos dos produtos farmacéuticos.

A justificativa do projeto se fundamenta na opinido de que “a
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos editou, em 31 de margo
de 2022, a Resolugdao CM-CMED n° 2, de 31 de marco de 2022, que autorizou
o reajuste de 10,89% no pre¢o dos medicamentos.”; e “a autorizagéo para o
referido aumento de pregcos é um grave atentado contra os brasileiros,
especialmente aqueles severamente castigados pelo avango da pobreza e do

desemprego, resultado da negligéncia e do descaso com que o Governo
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Federal tratou a pandemia da Covid-19”.

Ainda de acordo com o autor, "a disparada da inflacdo e da
taxa de juros castiga a populagdo mais pobre que hoje luta para ter comida na
mesa. Enquanto isso, os grandes grupos econdmicos apresentam lucros cada

vez maiores.”

Trata-se de proposi¢cao sujeita a apreciagcdo do Plenario,
despachado a Comissado de Saude (CSAUDE) e a Comissao de Constituicao e
Justica e de Cidadania (CCJC), para analise do mérito e dos aspectos

constitucionais, legais, juridicos, regimentais e de técnica legislativa.

A proposicao foi distribuida a Comissao de Saude (CSAUDE)
em 08/04/2022.

Tramita em regime ordinario (art. 151, Ill, do RICD).

A este PDC n° 76/2022, no dia 11/04/2022 foi apensado o PDL
n® 79/2022, de autoria do Deputado Chico D'angelo com ementa semelhante
ao projeto ao qual foi apensado, qual seja “Susta os efeitos da Resolugao
CM-CMED n° 2, de 31 de margo de 2022, da Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos, que dispde sobre a forma de definicdo do Prego Fabricante
(PF) e do Prego Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de
marco de 2022, estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de
Comercializacdao a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED) e disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos.”

Da mesma forma, o autor apresenta justificativa semelhante
para sua apresentagcdo argumentando que “a populagao brasileira tem sofrido
os efeitos nocivos de uma crise econdmica que se arrasta por algum tempo e
que foi intensamente agravada pela pandemia de covid-19. Além dos impactos
nefastos na area da saude, com quase 700 mil ébitos e milhares de pessoas
com sintomas prolongados, que continuam a impactar os servigos de saude, o
povo precisa lidar com uma alta taxa de desemprego na populagéao
economicamente ativa.” e ainda que “a autorizagao estatal para um novo

reajuste nos pregos dos medicamentos, feita pela Céamara de Regulagdo do
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Mercado de Medicamentos — CMED em um patamar bastante alto, de 10,89%,
se mostra extremamente danosa para a sociedade brasileira e para o interesse
publico nesse momento que o pais comecga a vencer os desafios impostos pelo

combate ao novo coronavirus.”

Em 23/03/2023 decisdo da Presidéncia da Mesa Diretora
distribui a Comissdo de Saude, em substituicio a Comissao de Seguridade

Social e Familia, extinta pela Resolu¢cdo da Camara dos Deputados n°® 1/2023.
Em 02/05/2023 fui designado relator deste PDL n° 76/2022.
Nao houve emendas apresentadas no prazo regimental.

E o Relatério.

Il - VOTO DO RELATOR

A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) é o ¢6rgéo interministerial responsavel pela regulacdo econémica do
mercado de medicamentos no Brasil e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) exerce o papel de Secretaria-Executiva da Camara.

A CMED estabelece limites para precos de medicamentos,
adota regras que estimulam a concorréncia no setor, monitora a
comercializagao e aplica penalidades quando suas regras sao descumpridas. A
CMED é responsavel também pela fixagdo e monitoramento da aplicagédo do
desconto minimo obrigatério para compras publicas.

A CMED foi instituida pela Lei n° 10742/2003 que estabeleceu
a esse Orgao a responsabilidade de acompanhar o mercado, autorizar precos
de entrada e reajustes dos precos de medicamentos e estabeleceu o modelo
de teto de precos como padrao para a regulagao do setor farmacéutico.

Portanto, a tabela CMED é um documento que apresenta a
lista de todos os medicamentos comercializados no Brasil com seus Precgos de
custo (PF) e venda (PMC e PMVG) em todos os cenarios permitidos no Brasil.

As farmacias e drogarias, assim como laboratérios,
distribuidores e importadores, ndo podem cobrar pelos medicamentos preco
acima do permitido pela CMED. A lista de precos maximos permitidos para a
venda de medicamentos € disponibilizada para consulta dos consumidores e é
atualizada mensalmente.

Preliminarmente, cabe ressaltar que apesar das nobres
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intengdes do Deputado autor, manifesto desde ja pela rejeicao ao PDL 76/2022
pelas razdes que passamos a expor.

A justificativa do projeto se fundamenta na opiniao de que a
Resolugdo CMED n° 2, de 31/03/2022 autorizou o reajuste de 10,89% no preco
dos medicamentos e “a autorizacdo para o referido aumento de pregos € um
grave atentado contra os brasileiros, especialmente aqueles severamente
castigados pelo avang¢o da pobreza e do desemprego, resultado da negligéncia
e do descaso com que o Governo Federal tratou a pandemia da Covid-19”.

O IPCA é um dos indices de inflagdo mais tradicionais e
importantes do Brasil. Criado em 1979, o indicador mede a variagao dos pregos
de um conjunto de produtos e servigos vendidos no varejo e consumidos pelas
familias brasileiras. Ele € calculado através de uma cesta de pregos de
produtos e servicos consumidos por familias com rendimentos de 1 a 40
salarios minimos. Isso resulta em sua amplitude, pois busca representar uma
meédia ampla de produtos e servicos em uma diversidade ainda maior,
representada pelas particularidades das diferentes regides do nosso pais.

O desafio se torna ainda maior quando comparamos o IPCA
com a inflagdo especifica da saude, que esta relacionada a variacdo de
despesas médico-hospitalares do setor da saude, custos dos insumos,
prestagdo dos servigos, incorporagdo de novas tecnologias e novos
procedimentos médicos. Isso reforca a necessidade e a importancia de
preservar a instancia de decisdo da CMED visando defender os interesses dos
consumidores enquanto o6rgao interministerial responsavel pela regulagao
econdmica do mercado de medicamentos no Brasil.

No Brasil, a ANVISA em conjunto com a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) s&o responsaveis por todo arcabougo
técnico-regulatério, que garante a seguranca e a eficacia dos produtos e
servigos disponibilizados para a populagao brasileira, incluindo decisdes sobre
0s reajustes maximos dos pregos de medicamentos. As Resolugbes do
Conselho de Ministros da CMED / ANVISA sao publicadas anualmente
considerando os critérios estabelecidos de composicao de fatores para o
reajuste de precos de medicamentos, tais como o IPCA, fator de produtividade
e o fator de ajuste de pregos relativos entre setores, para garantir exatamente a
defesa do consumidor e o equilibrio entre todas as variaveis componentes do
setor.

Suas decisdes sdao tomadas com base em evidéncias, a revelia

de pressdes externas, o que aumenta sua credibilidade e sua confianca
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perante a sociedade, em defesa da saude, a exemplo do vivenciado durante a
pandemia de Covid-19.

O artigo 3° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, consagra
a independéncia administrativa, a estabilidade de dirigentes, a autonomia
financeira, e, consequentemente, a independéncia deciséria e politica das
agéncias reguladoras. Tal autonomia, portanto, € garantida pela ordem juridica
constitucional e legal.

O artigo 5° da Lei n° 9.986, de 18 de julho de 2000, estabelece
que as referidas agéncias sdo compostas por especialistas no assunto a ser
regulado. Suas decisbes, dotadas de carater técnico, encontram lastro em
estudos de avaliagdo de impacto regulatério, o que permite um melhor
atendimento do principio constitucional da eficiéncia administrativa. Seus
diretores devem, inclusive, possuir notério conhecimento no campo de sua
especialidade e comprovada experiéncia profissional.

Nesse sentido, a decisdo tomada pela CMED visa resguardar
ao consumidor da pratica de aumento de pregos superior a0 maximo
estabelecido pelas suas Resolugbes, bem como garantir a continuidade de
oferta de medicamentos e manutengado das operagdes ao longo da cadeia
produtiva da industria farmacéutica. A regulacao dos pregos tem por objetivo
promover a assisténcia farmacéutica para a populagdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor.

Portanto, é extemporaneo e ineficaz fazer prosperar a PDL
76/2022 bem como a PDL n° 79/2022 a este apensado que pretendem sustar
decisdo legitima da CMED e ANVISA tomada no contexto econémico do ano
de 2022.

Ante o exposto, nosso relatério é pela rejeicdo ao PDL 76/2022
e o apensado PDL n° 79/2022, solicitando aos pares a aprovagao do presente

relatério nesta Comisséao.

Sala das Comissdes, em 20 de junho de 2023.

Deputado ISMAEL ALEXANDRINO
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 76, DE 2022

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Saude, em reunido extraordindria realizada hoje,
mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, opinou pela rejeicao do Projeto de
Decreto Legislativo n® 76/2022 e do PDL 79/2022, apensado, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Ismael Alexandrino.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Silvia Cristina e Pedro Westphalen - Vice-Presidentes, Abilio
Brunini, Adriana Ventura, Ana Paula Lima, Ana Pimentel, Antonio Andrade, Augusto
Puppio, Bruno Farias, Clodoaldo Magalhdes, Detinha, Dimas Gadelha, Dorinaldo
Malafaia, Dr. Benjamim, Dr. Fernando Maximo, Dr. Francisco, Dr. Frederico, Dr. Luiz
Ovando, Dr. Zacharias Calil, Eliane Braz, Ely Santos, Fernanda Pessoa, Flavia Morais,
Geovania de S4, Geraldo Resende, Ismael Alexandrino, Iza Arruda, Jandira Feghali,
Jeferson Rodrigues, Jorge Solla, Juliana Cardoso, Leo Prates, Luciano Vieira, Méarcio
Correa, Marx Beltrao, Osmar Terra, Paulo Foletto, Pinheirinho, Rafael Simoes, Roberto
Monteiro Pai, Rodrigo Gambale, Weliton Prado, Alice Portugal, Bebeto, Caio Vianna,
Delegado Eder Mauro, Diego Garcia, Enfermeira Ana Paula, Filipe Martins, Geraldo
Mendes, Lucas Redecker, Luiz Carlos Busato, Luiz Lima, Messias Donato, Misael
Varella, Priscila Costa, Professor Alcides, Reinhold Stephanes, Rosangela Moro,
Samuel Viana e Silas Camara.

Sala da Comissao, em 13 de setembro de 2023.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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