e

CONSULTORIA

LEGISLATIVA

MEDIDA PROVISORIA
Ne 754, DE 2016

OTA D R

FEVEREIRO/2017

CAMARA DOS
DEPUTADOS




" |[CONSULTORIA
S

© 2017 Céamara dos Deputados.

Todos os direitos reservados. Este trabalho podera ser reproduzido ou transmitido na integra,
desde que citados(as) o(a) autor(a). Sdo vedadas a venda, a reproducéo parcial e a traducéo,
sem autorizac¢ao prévia por escrito da CaAmara dos Deputados.

Este trabalho é de inteira responsabilidade de seu(sua) autor(a), ndo representando
necessariamente a opinido da Consultoria Legislativa, caracterizando-se, nos termos do art. 13,
paragrafo Unico da Resolucdo n° 48, de 1993, como produc¢éo de cunho pessoal de consultor(a).

H




" |[CONSULTORIA
S| LEGISLATIVA

MEDIDA PROVISORIA N° 754, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2016

O presente trabalho descreve o contetdo da Medida Proviséria
n° 754, de 19/12/2016, publicada no Diério Oficial da Unido do dia 20/12/2016.

TEXTO ORIGINAL

A MP n° 754/2016 altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de
2003, que “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”. Referida MP modifica a atual redacéo
do 89° ao art. 4° da Lei 10.742/2003, com 0 seguinte teor:

“89° Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED
poderé autorizar ajuste positivo ou negativo de pregos.”

Anteriormente a vigéncia da MP 754/16, o dispositivo
apresentava a seguinte redacgao:

“§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 preco fabricante em 31 de marco de
2003.”

De acordo com a Exposi¢céao de Motivos — EM que fundamenta a
apresentacao da MP — assinada pelos Srs. Ministros da Saude, da Indastria, Comércio
Exterior e Servicos, da Casa Civil e da Justica — a alteracdo promovida pela medida
excepcional tem o objetivo de autorizar a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED a realizar ajuste positivo ou negativo de preco de
medicamento, com a finalidade de ampliar o acesso da populacdo a medicamentos
indispensaveis a saude publica, de modo excepcional.

Os Ministros acrescentam que o Estado, ao adquirir
medicamentos, o faz visando a assegurar a toda populacdo o direito a saude,
garantido pelo art. 196 da Constituicdo, dispositivo que tem como destinatarios todos
os entes politicos que compdem a federacédo. Aduzem que o processo de compra pelo
setor publico € complexo e envolve um conjunto de exigéncias legais e administrativas
e que a CMED tem auxiliado com politicas de precos que visam a otimizacdo do uso
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dos recursos publicos destinados a aquisicado de medicamentos, ndo apenas no nivel
federal, mas também nos niveis estaduais e municipais.

Ressaltam, ainda, que a proposta permite que a CMED, em
carater excepcional e em qualquer tempo, promova reajustes positivos de pre¢os, com
0 objetivo de reforcar o estimulo a oferta de medicamentos estratégicos para o Sistema
Unico de Salde — SUS, mas que deixaram de ser economicamente viaveis, ou
reajustes negativos para diminuir as distor¢des nos precos dos medicamentos
comercializados, tendo em vista a existéncia de tetos de precos que nao refletem mais
a realidade de mercado, necessidade que inclusive teria sido detectada pelo Tribunal
de Contas da Uniédo, no TC 034.197/2011-7.

Alertam também que a atual impossibilidade de correcdes,
positivas ou negativas, tem gerado também desequilibrio de precos entre
concorrentes, com precos tetos distintos para medicamentos substitutos diretos, fato
que também fundamenta a autorizacao dos ajustes extemporaneos. Argumentam, por
fim, que os critérios e procedimentos a serem adotados para fins dos ajustes
extraordinérios de que trata a medida serdo definidos pela CMED, com a observancia
de instrumentos de participacdo social, algo que ja tem sido adotado em acfes que
afetem diretamente o mercado de medicamentos.

OUTRAS INFORMACOES

A MP n° 754/16 foi publicada no Diario Oficial da Unido do dia 22
de dezembro de 2016. Assim, 0 prazo para apresentacao de emendas expirou no dia
06/02/2017, tendo sido apresentadas 20 Emendas ao texto original, descritas no
Anexo da presente Nota Descritiva. O prazo final para sua aprovacao pelo Congresso
Nacional é o dia 30/03/2017, admitindo-se sua prorrogacédo por 60 dias.
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ANEXO - Descricdo Resumida das Emendas

NO

Autor

Descrigcao

Dep. Assis Carvalho

Acrescenta o inciso Ill ao art. 19-T da Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para vedar, aos
gestores do SUS, a dispensacdo, o pagamento, 0
ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto sem o estabelecimento do limite de preco
pela CMED.

Dep. Assis Carvalho

Acrescenta o inciso Xll ao art. 6° da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para fixar como um dos
objetivos do SUS os incentivos a utilizacao, estudo
e pesquisa de plantas medicinais e fitoterapicos,
para incorporacdo no ambito do SUS.

Dep. Marcus Pestana

Altera a redacao da MP para criar novas condi¢des
para o reajuste de precos dos medicamentos.

Dep. Marcus Pestana

Acrescenta o 810 ao art. 4° da Lei n°® 10.742, de 6
de outubro de 2003, para obrigar a CMED a publicar
relatério circunstanciado sobre a motivacdo de
autorizar ajustes extraordinarios de precos.

Dep. Pedro Fernandes

Acrescenta dispositivo para obrigar os produtores
de medicamentos a dar publicidade aos precgos de
seus produtos.

Dep. Pedro Fernandes

Acrescenta o 810 ao art. 4° da Lei n° 10.742, de 6
de outubro de 2003, para prever quais situacoes
autorizariam o ajuste extraordinario de precos.

Dep. Weverton Rocha

Acrescenta o0 810 ao art. 4° da Lei n® 10.742, de 6
de outubro de 2003, para expressar que 0s ajustes
autorizados devem atender ao interesse publico,
além de ser justificado e divulgadas as razdes.

Dep. Hildo Rocha

Altera a redagéo da MP para autorizar a revisdo dos
precos autorizados nos ultimos trés anos, para
adequacao ao mercado, desde que fundamentado.

Dep. Carlos Zarattini

Altera a redacdo da MP para excluir a previsdo do
ajuste positivo de precos de forma excepcional.

10

Dep. André Figueiredo

Acrescentaos 88 10e 11 aoart. 4°da Lein®10.742,
de 6 de outubro de 2003, para expressar quais as
situacdes nas quais 0 ajuste extraordinario seria
valido.

11

Dep. Méario Heringer

Altera a redacdo da MP para acrescentar
regulamentacdo do setor de Orteses, proteses e
produtos para a saude.

12

Dep. Carlos Zarattini

Altera a redacdo da MP para acrescentar que 0
ajuste excepcional previsto na norma ocorra
exclusivamente para as compras realizadas pelo
Poder Publico.
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Altera a redacdo da MP para fixar parametro de
13 Sen. Ronaldo Caiado | calculo para o ajuste negativo excepcional dos
precos dos medicamentos, pela CMED.
Altera a redacdo da MP para autorizar a CMED a
somente conceder, de forma excepcional, ajustes
negativos e em patamar maximo de 20% nos precos
dos medicamentos.
Acrescenta varios dispositivos na Lei n® 10.742, de
6 de outubro de 2016, para garantir a qualidade dos
15 Dep. Gorete Pereira | medicamentos no Brasil, como obrigatoriedade de
sistema de controle de qualidade, boas praticas de
fabricacao, etc.
Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
Dep. Pauderney para determinar a Anvisa a fiscalizagdo anual dos
Avelino laboratorios que produzem e comercializem
medicamentos.
Modifica a redacdo da MP para limitar o ajuste
excepcional apenas para redugcdo do preco teto,
17 Dep. Sérgio Vidigal guando observado abuso decorrente da alta
concentracdo de mercado ou desequilibrio de
precos entre concorrentes.
Altera a redacdo da MP para acrescentar
18 Sen. Humberto Costa | regulamentacdo do setor de Orteses, proteses e
produtos para a saude. Idéntica a Emenda n°11/16
Altera a redacdo da MP para permitir somente o
19 | Sen. Lindbergh Farias | ajuste negativo de precos, quando de carater
excepcional.
Acrescenta o inciso lll ao art. 19-T da Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para vedar, aos
gestores do SUS, a dispensacdo, o pagamento, 0
ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto sem o estabelecimento do limite de preco
pela CMED.

14 Sen. Ronaldo Caiado

16

20 | Sen. Lindbergh Farias
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