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I - RELATORIO

O Projeto de Decreto Legislativo em destaque tem a finalidade
de sustar os efeitos da Resolugdao CMED n.° 4, de 18 de dezembro de 2006, da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos que "dispOe sobre o Coeficiente de
Adequacao de Pregos - CAP, sua aplicagdo, e altera a Resolugdo CMED n© 2, de 05 de
margco de 2004". O Projeto indica que o Poder Executivo adote providéncias para o

cumprimento do Decreto Legislativo.

A Resoluggdgo CMED n.°© 4, de 2006 estabelece que as
distribuidoras e as empresas produtoras de medicamentos, quando realizarem vendas
a entes da Administracdo Publica, Direta e Indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, deverdo aplicar um CAP aos pregos dos produtos, que se

materializa em um desconto de 24,69% na venda de medicamentos ao governo.

II- VOTO

E importante considerar que os entes da administracdo publica

direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios sdo os



responsaveis pela aquisicdo de medicamentos para o SUS, e por isto, o desconto é

relevante para grande parcela da populagao que depende exclusivamente do SUS.

Cabe esclarecer que o desconto de 24,69% ndo &, como
menciona o autor em sua justificacdo, para todos os tipos de medicamentos. Sua
aplicagdo foi limitada a um grupo de extrema relevancia para o sistema publico de
salde. O art. 2° da Resolugdo CMED n© 4, de 2006, estabelece que o desconto ocorre
nos seguintes casos:

"I- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
componente de medicamentos de dispensacdao excepcional, conforme
definido na Portaria n° 698, de 30 de marcgo de 2006.

II- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
Programa Nacional de DST/AIDS.

III- Produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
Programa de Sangue e Hemoderivados.

IV- Medicamentos antineoplasicos ou medicamentos
utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer.

V- Produtos comprados por forca de acao judicial,
independente de constarem da relagdo de que trata o § 1° deste artigo.

VI- Produtos classificados nas categorias I, II e V, de
acordo com o disposto na Resolucdo n° 2, de 05 de marco de 2004, desde que

constem da relacdo de que trata o § 1° deste artigo. ..."

Cerca de um tergo do montante de recursos federais aplicados
na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é direcionado aos medicamentos
considerados excepcionais, ou seja, aqueles de alto custo e administrados para
doencas cujo tratamento deve ser continuado. Através de uma consulta ao SIAFI,
obtivemos que no orcamento corrente de 2009, o Governo Federal estimou gastos de

5,2 bilhdes de reais com a assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos.

Para o autor a resolucdo extrapolou a competéncia do Poder
Executivo. Informa em sua justificacdo que, com base na Lei n® 10.742, de 2003, o
Decreto n° 4.766, de 2003, criou a CMED, que faz a regulagao econdmica do mercado
de medicamentos. Afirma que as regras da CMED foram instituidas para fixacdo dos

precos iniciais de medicamentos novos e de novas apresentacdes de medicamentos



que viessem a ser comercializados no Brasil. O autor entende que a CMED nao esta
autorizada "a impor unilateralmente um desconto ao preco de qualquer medicamento
vendido ao Governo". Considera que a resolucdo desrespeita o principio da seguranca

juridica.

Com efeito, a Lei n°. 10.742, de 2003, é clara e direta em
permitir a adocdo de tal instituto, ao prever no inciso II do artigo 6° a
competéncia para a CMED estabelecer critérios para a fixacdo e ajuste dos precos dos
medicamentos em geral, e, no inciso III do mesmo artigo, competéncia para definir os
critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e de novas apresentaces de
medicamentos no mercado. Assim dispdem os referidos dispositivos, in verbis:
Art. 69 Compete a CMED, dentre outros atos
necessarios a consecug¢ao dos objetivos a que se destina esta Lei:
(...)
II - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de
precos de medicamentos;
III - definir, com clareza, os critérios para afixacao
dos precos dos produtos novos e novas apresentacdées de
medicamentos, nos termos do art. 7°;

(...) "(sem grifos no original)

Sendo assim, o inciso II menciona a competéncia para a CMED
estabelecer critérios para a fixacdo dos precos de qualquer medicamento destinado a
venda no mercado nacional, enquanto o inciso III disciplina a competéncia para a
fixacdo de critérios para a definicdo dos pregos iniciais dos produtos novos e das
novas apresentacdes de medicamentos, ou seja, produtos inovadores, similares e

genéricos que pretendam adentrar ao mercado, e que ainda ndo possuem pregos definidos.

Além desses, merece ainda destaque o inciso VII, segundo o
qual cabe a CMED sugerir a adogdo de diretrizes e procedimentos voltados a

implementacdo da politica de acesso a medicamentos.

O CAP nada mais é do que um critério para fixacdo de preco

maximo para venda ao governo (PMGV). Ndo ha, pois, que se falar em ilegalidade,



posto que, com a sua implementagdo, a CMED estéa ao mesmo tempo cumprindo o
disposto nos incisos 1II, III e VII da Lei n°. 10.742, de 2003.

E certo que, quando o Estado compra medicamentos, quer em
ultima analise propiciar o acesso irrestrito da populacdo menos favorecida a esses
produtos, mediante agdes como, por exemplo, o programa de distribuicdo

gratuita de medicamentos.

Nesse diapasao, o Supremo Tribunal Federal, ao impor o dever

constitucional do Estado, reconhece a importéncia do programa, sendo vejamos:

DISTRIBUICAO GRATUITA, A PESSOAS
CARENTES, DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS A PRESERVACAO DE SUA
VIDA E/OU DE SUA SAUDE: UM DEVER CONSTITUCIONAL QUE O
ESTADO NAO PODE DEIXAR DE CUMPRIR. - O reconhecimento judicial da

validade juridica de programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a

pessoas carentes da efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da

Republica (arts. 5° "caput", e 196) e representa, na concrecdo do seu

alcance, um gesto reverente e solidario de apreco a vida e a saude das

pessoas, especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a ndo ser a

consciéncia _de sua prdopria humanidade e de sua essencial dignidade.

Precedentes do STF. (grifo nosso)

Em vista do exposto, votamos pela rejeicdo do Projeto de

Decreto Legislativo n° 135, de 2007.

Sala da Comissdo, em 02 de julho de 2009.

Deputado Miguel Corréa
Relator



