CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.235, DE 2005

(Do Poder Executivo)

MENSAGEM N° 273/2005
AVISO N° 469/2005

Autoriza o Poder Executivo a instituir subvencdo econdmica para
disponibilizacdo de medicamentos a baixo custo, dispbe sobre o sistema
de co-patrticipacao, institui o Comité Gestor Interministerial do Sistema
de Co-Patrticipacdo e da outras providéncias.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicéao sujeita a apreciacdo do Plenario

PUBLICA(;AO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a instituir  subvencao
econbmica, que serd concedida aos estabelecimentos farmacéuticos varejistas
privados, devidamente credenciados, para propiciar a disponibilizacdo de
medicamentos especificos a baixo preco.

Paragrafo Unico. A despesa com a subvencdo econdémica de que trata
0 caput sera efetuada até o valor da dotacdo orcamentaria especifica consignada
anualmente no Orcamento da Seguridade Social.

Art. 2° A subvencgdo econdmica de que trata esta Lei correspondera ao
valor obtido pela aplicacdo de percentual sobre o valor de referéncia, estabelecido
para os medicamentos abrangidos pelo sistema de co-participacdo, a ser custeado
pela Unido.

Art. 32 A inclusdo de determinado medicamento ou grupo de
medicamentos no sistema de co-participagcdo deve observar, necessariamente, a
relevancia de sua indicacdo em agravos com impactos no sistema de saude.

Art. 4° Fica instituido, no ambito do Ministério da Salde, o Comité
Gestor Interministerial do Sistema de Co-Participagao.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo dispora sobre as competéncias,
organizacao e funcionamento do Comité Gestor.

Art. 52 O Poder Executivo regulamentara:

| -as condicbes operacionais gerais para a implementacdo, a
execucao, o pagamento, o controle e a fiscalizacdo da subvencédo econémica de que
trata esta Lei;

Il -as condicbes para acesso aos beneficios previstos nesta Lei,
incluindo o rol dos eventos cobertos e outras exigéncias técnicas pertinentes;

lll - a metodologia para a definicdo dos valores de referéncia dos
medicamentos ou grupos de medicamentos abrangidos pelo sistema de co-
participacao;

IV - 0os percentuais a serem aplicados aos valores de referéncia dos
medicamentos abrangidos pelo sistema de co-participacdo, os quais ndo poderdo
ser superiores a noventa por cento dos respectivos valores de referéncia, observada
a compatibilidade com a Lei Orcamentéaria Anual; e

V - os limites financeiros da subvencéo, estabelecendo os agravos a
serem abrangidos pelo sistema de co-participagao.
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Art. 62 Caberda ao Ministério da Saude, por meio de ato especifico,
dispor sobre:

| -a definicho dos critérios para o0 credenciamento dos
estabelecimentos farmacéuticos varejistas no sistema de co-participacao,
considerando-se aspectos sanitarios, epidemiolégicos, fiscais e tributérios
pertinentes;

Il - os critérios para a incluséo e exclusdo dos medicamentos no sistema
de co-participacdo, ouvido o Comité Gestor Interministerial e considerada a sua
relevancia para o enfrentamento dos agravos com impactos no sistema de salde; e

lll -0 elenco dos medicamentos abrangidos pelo sistema de co-
participacéo, ouvido o Comité Gestor Interministerial e considerada a sua relevancia
para o enfrentamento dos agravos com impactos no sistema de saude.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicac&o.

Brasilia,

E.M. n2 00033 - GM/MS

Brasilia, 26 de abril de 2005.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Tenho a honra de submeter a elevada consideracdo de Vossa
Exceléncia a anexa proposta de projeto de lei que autoriza o Poder Executivo a
instituir subvencéo econdémica para disponibilizacdo de medicamentos a baixo custo,
dispde sobre o sistema de co-participacdo, institui o Comité Gestor Interministerial
do Sistema de Co-Participacao e da outras providéncias.

Como é do conhecimento de Vossa Exceléncia, o governo federal,
por intermédio do Ministério da Saude, vem buscando a implementacdo de acdes
gue promovam a ampliacdo do acesso da populacdo a medicamentos, como insumo
estratégico da politica de salude, tendo como meta assegurar medicamentos basicos
e essenciais a populacdo. Esse propdsito passa por trés linhas de acéo, distintas
mas inter-relacionadas: o aumento da oferta publica, tanto por meio do SUS como
das Farmacias Populares; a regulacéo de precos e a promoc¢ao da concorréncia no
mercado farmacéutico; o0 aumento da capacidade de producéo; e o desenvolvimento
tecnologico brasileiro, a prazo mais longo.
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No contexto da Constituicdo de 1988 e da Lei Organica da Saude
(Lei n® 8.080/90), que consagram a salide como direito de todos e dever do Estado,
reafirmando os principios da universalidade, da integralidade e da equidade,
respeitando-se o carater complementar do setor privado, enquadram-se medidas
destinadas a assegurar 0 acesso universal a um elenco de medicamentos
classificados como essenciais, fortalecendo as estruturas dos servi¢os de saude.

A Assisténcia Farmacéutica vem sendo concebida como parte
integrante da Politica Nacional de Saude, envolvendo um conjunto de acdes
voltadas a promocao, a protecdo e a recuperacao da saude, tendo o medicamento
como insumo essencial.

Nesse contexto, a Assisténcia Farmacéutica configura uma politica
norteadora para a formulacdo de politicas setoriais, entre as quais se destacam as
politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e
de formacgdo de recursos humanos, garantindo a intersetorialidade inerente ao
sistema de saude do Pais, o SUS, cuja implantacdo envolve tanto o setor publico
como o setor privado de atencao a saude.

A realidade e a organizacado do mercado farmacéutico brasileiro tem
repercussao relevante na execucao de politicas publicas, inclusive na de Assisténcia
Farmacéutica, apontando para a necessidade da adocao, pelo governo federal, de
mecanismos de incluséo, traduzidos na ampliacdo do acesso aos medicamentos e a
assisténcia farmacéutica.

Entre as caracteristicas do mercado farmacéutico brasileiro,
destacam-se: a) estar situado entre os dez maiores do mundo, com faturamento
anual de cerca de dez bilhdes de doélares; b) ser caracterizado por oligopdlios, com
elevada concentracdo de empresas transnacionais; c) apresentar relativa
estabilidade no numero de unidades vendidas, embora com aumento nos niveis de
faturamento; d) os medicamentos recentemente lancados apresentarem precos cada
vez mais elevados, na tentativa de alcancarem os niveis internacionais; e €) entre
15% e 20% da populacéo brasileira ndo ter acesso aos medicamentos.

Estudos realizados a partir das bases de dados fornecidas pela
Pesquisa de Orcamentos Familiares - POF/IBGE - 1995/96 e da Pesquisa Nacional
por Amostra de Domicilio - PNAD/IBGE - 1998 demonstraram que 0s gastos com
saude aparecem em quarto lugar entre os gastos familiares, estando atras apenas
dos gastos com habitacdo, alimentacdo e transporte. Esses mesmos estudos
indicam, ainda, que a maior parcela desses gastos € representada pela "compra de
medicamentos”, sendo que esse item chega a comprometer 90% dos gastos em
saude das camadas mais pobres da populacgéo.

Conforme se observa no quadro abaixo, a parcela da populacao que
sofre o maior impacto com o0s gastos para a "compra de medicamentos" é
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responsavel pela menor participacdo no consumo, indicando a dificuldade de acesso
ao mercado por tal populagao.

, GASTOS COM
RENL,\)A'}‘NSIQ'E)ASR'OS % POPULACAO | % DE MERCADO | MEDICAMENTOS
(R$/ANO)
10 SMou + 15 48 205
4210 SM 34 36 68
At€ 4 SM 51 16 20

O governo federal ja desencadeou, por intermédio do Ministério da
Saude, um elenco de medidas que visam ampliar o acesso da populacdo a
medicamentos no Setor Pablico de Saude.

Uma das agbes governamentais mais relevantes no que diz respeito
a ampliacdo do acesso foi a criacdo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, por meio da Medida Proviséria n® 123, de 26 de junho de
2003, convertida pela Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003. Na implantacdo da
CMED, foi estabelecido um conjunto de medidas que visam promover a assisténcia
farmacéutica a populacéo brasileira, fazendo uso de mecanismos que estimulam a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor, por meio de um novo marco
de regulacdo econdémica.

A inclusdo dos farmacos e dos medicamentos, como area
estratégica para investimentos, por intermédio da Politica Industrial, Tecnolégica e
de Comércio Exterior, recentemente divulgada pelo governo federal, representa mais
uma linha de acgédo, cujos resultados tém repercussdo na Politica de Assisténcia
Farmacéutica e apontam para uma maior facilidade de acesso da populacéo
brasileira aos medicamentos.

Todavia, em que pese 0 conjunto de a¢cdes que este governo tem
desenvolvido desde 2003, a ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamentos
deve considerar que uma parcela da populacdo utiliza servigos privados de saude e
faz uso de medicamentos adquiridos no mercado privado. Dados do Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor - IDEC indicam que 75% da populagao
brasileira recorrem as farmacias privadas para ter acesso a medicamentos e outros
insumos, de forma sistemética ou eventual.

Nesse contexto, a realidade do Pais exige uma a¢cdo mais efetiva do
governo federal, traduzida na adocdo de mecanismos claros de inclusdo e
ampliagdo de acesso aos medicamentos e & assisténcia farmacéutica. E notavel que
programas semelhantes vém sendo adotados como importante mecanismo de
promocdo da concorréncia, por meio da correcao parcial de falhas de mercado,
complementando politicas de controle de precos nos paises desenvolvidos.
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Assim, o Ministério da Saude propde a instituicdo de um sistema de
co-participacdo, por meio de subvencédo econdOmica, para viabilizar a redugcéo do
custo para aquisicdo de medicamentos no setor privado de dispensacéo,
especificamente para aqueles medicamentos necessarios ao tratamento dos
agravos que mais impactam os gastos das familias com saude.

Tal iniciativa deve constituir mecanismo a ser implementado de
forma a abranger cerca de 40 mil estabelecimentos farmacéuticos de dispensacéo,
assegurando-se, de forma inequivoca, o provimento gratuito de medicamentos nos
servicos publicos do Sistema Unico de Satde, com o devido resguardo de seus
principios e diretrizes ja estabelecidos nos marcos legais vigentes no Brasil.

A proposta em tela, no ambito do Programa de Saude do Governo
Federal e no contexto das acdes de assisténcia farmacéutica, deve ser considerada
como uma iniciativa de carater complementar, a ser implementada de maneira
gradual em escala nacional.

Os medicamentos que serdo abrangidos pelo sistema de co-
participacdo devem ser definidos com base em evidéncias epidemiologicas e
prevaléncia de doencas e agravos.

Cabe destacar que o foco das atividades dos estabelecimentos
farmacéuticos que participardo do sistema de co-participacdo devera estar
fundamentado no carater humanizado da dispensacdo de medicamentos, visando
garantir que a aquisicdo dos produtos seja um instrumento para a solucdo de
problemas de saude dos usuérios, envolvendo a¢Bes de atencdo a saude com
carater educativo, em nivel individual e coletivo, acerca do uso correto dos

medicamentos.

Essas estratégias proporcionardo uma diminuicdo do impacto
causado pelos gastos com medicamentos no orcamento familiar e contribuirdo para
a ampliacdo do acesso da populacdo aos tratamentos, de forma orientada e
monitorada. Um dos reflexos dessas acdes € a economia de recursos publicos,
aplicados no Sistema Unico de Saude para assistir pacientes com agravos gerados
pelo abandono dos tratamentos, quando perdem a capacidade de adquiri-los em
decorréncia do preco.

A subvencéo econdmica aqui proposta vai ao encontro das diretrizes
da Politica Industrial, Tecnolégica e de Comércio Exterior: garantia do acesso a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, promoc¢do do uso racional de
medicamentos, estimulo ao aumento da producdo nacional e sustentavel de
farmacos e insumos para medicamentos, aumento da produgdo nacional e
sustentavel de medicamentos, estimulo ao desenvolvimento da cadeia produtiva do
setor farmacéutico, com geracao de emprego e renda.
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Destaque-se, finalmente, que as despesas com a instituicdo do
sistema de co-participacdo, por meio de subvencdo econdmica, ora proposta,
correrdo por conta das dotacdes orcamentarias especificas consignadas anualmente
no orcamento da Seguridade Social, observados os limites de movimentagao e
empenho e de pagamento da programacao orcamentaria e financeira anual.

Os custos estimados para tal iniciativa sdo de R$ 150 milhdes para
2005, ano da implantacéo, e de R$ 300 milhdes para os exercicios de 2006 e 2007.
Observe-se que esses valores estimados poderéo sofrer alguma alteragdo em razao
da expectativa de aumento da cesta de medicamentos subvencionados, bem assim
pelo possivel impacto na demanda dos medicamentos incluidos no programa.
Chegou-se a esses valores a partir de estudo detalhado do mercado farmacéutico,
realizado pelo Ministério da Saude e pelo Departamento-Geral de Regulacdo
Econdémica, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, tendo como base
0 preco minimo autorizado, a participacdo no mercado, a apresentacdo dos
medicamentos e a estimativa de consumo, no que se refere a cesta de produtos em
pauta.

Essas sdo, Senhor Presidente, as razdes que justificam a edicédo do
projeto de lei em regime de urgéncia constitucional, com as quais espero
concordancia de Vossa Exceléncia e de encaminhamento ao Congresso Nacional.

Respeitosamente,

HUMBERTO SERGIO COSTA LIMA
Ministro de Estado da Saude

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢cdes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizacao
e o funcionamento dos servigos correspondentes,
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

Disposicéo Preliminar
Art. 1° Esta Lei regula, em todo o Territério Nacional, as ac¢des e servicos de saude,

executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas haturais ou
juridicas de direito publico ou privado.
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TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacdo e execucdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducao de riscos de doencas e de outros agravos e no
estabelecimento de condi¢cdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servicos para a sua promocao, protecao e recuperacao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

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 d& outras
providéncias.

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

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de regulacéo do setor farmacéutico, com a finalidade
de promover a assisténcia farmacéutica & populagéo, por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2° Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de medicamentos, as
farmacias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medicamentos, e, de igual modo, a
quaisquer pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associacdes de entidades ou
pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade
juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

FIM DO DOCUMENTO
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