j CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL ROGERIO CARVALHO PT/SE

PROJETO DE LEI N° , DE 2014

(Do Senhor Rogério Carvalho)

Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro
de 2003, para dispor sobre a
regulamentacdao econdmica do setor de
orteses, proteses, produtos para a saude
e incluir na competéncia da Camara de
Regulacao do Mercado de Medicamentos
- CMED a fixacao e ajustes de pregos do
setor.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 190, Esta Lei altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, que

“define normas de regulacao para o setor farmacéutico, cria a Camara de

Regulagao do Mercado de Medicamentos — CMED e altera a Lei n° 6.360, de

23 de setembro de 1976, e da outras providéncias”, para definir normas de

regulacao para o setor de Produtos para Salde.

Art. 2°, A Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar

acrescida da seguinte Sec&o Unica:

SECAO UNICA

DA REGULAGAO DO SETOR DE ORTESES, PROTESES E

PRODUTOS PARA A SAUDE

Art. 10-A. As normas de regulacao do setor de produtos para
salde tem a finalidade de promover a assisténcia médica a
populacao, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de

orteses, proteses, bolsas coletoras, equipamentos e materiais
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relacionados a prestacdo de servicos médicos e hospitalares e a
competitividade do setor, bem como padronize a nomenclatura

desses produtos.

Art. 10-B. Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas
produtoras de produtos para saude, aos representantes, aos
importadores, as distribuidoras 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 de produtos para saude.

Art. 10-C. Para efeitos desta Lei, sao adotadas as seguintes

definigOes:

I - produtos para saude: o6rteses, proteses, bolsas coletoras,
equipamentos e materiais relacionados a prestacao de servigos

médicos e hospitalares.

II - Orteses: dispositivo permanente ou transitério, utilizado
para auxiliar as fungdes de um membro, érgdo ou tecido,
evitando deformidades ou sua progressao e/ou compensando

insuficiéncias funcionais;

IIT - protese: dispositivo permanente ou transitério que

substitui total ou parcialmente um membro, érgao ou tecido;

IV - equipamento relacionado a prestacdao de servico médico e

hospitalar: aparelhos utilizados em procedimentos médicos
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terapéuticos e de diagndsticos que ndo se enquadram como

equipamentos de Ortese ou proétese.

V - material relacionado a prestacdo de servico médico e
hospitalar: dispositivo ou utensilio, permanente ou descartavel,
utilizado em procedimento médico terapéutico e de diagndstico

que ndo se enquadra como equipamento, drtese ou protese.

VI - empresas produtoras de produtos para saude:
estabelecimentos industriais que, operando sobre matéria-
prima ou produto intermediario, modificam-lhes a natureza, o
acabamento, a apresentacdao ou a finalidade do produto,

gerando, por meio desse processo, produtos para a saude.

Paragrafo unico. Equiparam-se as empresas produtoras de
produtos para a saude, os estabelecimentos importadores de
artigos de procedéncia estrangeira que tém registros dos
respectivos produtos importados junto a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 10-D. As empresas produtoras de produtos para salude
deverdao observar, para o ajuste e determinacdo de seus
precos, as regras definidas nesta Lei pela CMED, ficando
vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei ou ato da
CMED.

§ 1°. O ajuste de precos de produtos para saude 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 intrasetor e entre setores.
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§ 2°. O indice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1°
deste artigo, é o indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica - IBGE.

§ 39, O fator de produtividade, expresso em percentual, é o
mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio
dos precos dos produtos para saude, projecdes de ganhos de
produtividade das empresas produtoras de produtos para

saude.

§ 40. O fator de ajuste de precos relativos, expresso em

percentual, € composto de duas parcelas:

I - a parcela do fator de ajuste de precos relativos intra-setor,
gue sera calculada com base no poder de mercado, que é
determinado, entre outros, pelo poder de monopdlio ou
oligopdlio, na assimetria de informacdo e nas barreiras a

entrada; e

II - a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre
setores, que sera calculada com base na variacdao dos custos
dos insumos, desde que tais custos nao sejam recuperados

pelo cOmputo do indice previsto no § 2° deste artigo.

§ 590. Compete a CMED, criada pelo art. 5° desta Lei, propor
critérios de composicao dos fatores a que se refere o § 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 do ano de publicagao

desta Lei, na forma do art. 84 da Constituicao Federal.
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§ 60. A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios a

que se referem os §§ 10 e 2° deste artigo.

§ 79. Os ajustes de pregos poderao ocorrer anualmente.

§ 89. O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos
nesta Lei, bem como a excepcionalidade de autorizacao de
ajuste positivo ou negativo de preco durante o periodo de que
trata o § 5° deste artigo sera disciplinado sob a forma de

regulamento.

§ 99, Proceder a padronizacdao da nomenclatura das érteses,
das proteses, dos equipamentos e materiais relacionados a
prestacdo de servicos médico e hospitalar, na forma do

regulamento.

Art. 10-E. Sem prejuizo do disposto no art. 5° desta Lei, a
CMED tem por objetivo a adocao, implementacdao e
coordenacdo de atividades relativas a regulacao econémica do
mercado de produtos para saude voltados a promover o
suporte a tratamentos médicos a populacdo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta de produtos para salde e

a competitividade do setor.

Art. 10-F. Compete a CMED, além das competéncias arroladas

no art. 6° desta Lei:

I - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo

econdmica do mercado de produtos para saude;
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II - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de

produtos para saude;

III - definir, com clareza, os critérios para a fixacao dos pregos
dos produtos novos e novas apresentagdes de produtos para

saude, nos termos do art. 10-D desta Lei;

IV - decidir pela exclusdao de grupos, classes, subclasses de
produtos de saude da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos, bem como decidir pela
eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de saude a
incidéncia de critérios de determinagdo ou ajuste de precos,

nos termos desta Lei;

V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de
comercializacdo de produtos para saude a serem observados
pelos representantes, distribuidores, inclusive das margens
daqueles itens voltados especificamente ao atendimento
privativo de wunidade hospitalar ou de qualquer outra

equivalente de assisténcia médica;

VI - coordenar acbes dos o6rgaos componentes da sua
estrutura voltadas a implementagdao dos objetivos previstos no
art. 10-E desta Lei;

VII - sugerir a adogao, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes
e procedimentos voltados a implementacdao da politica de

acesso aos produtos para saude;
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VIII - propor a adocao de legislacdbes e regulamentacdes
referentes a regulacdo econdmica do mercado de produtos

para saude;

IX - opinar sobre regulamentagdes que envolvam tributagao de

produtos para saude;

X - eventualmente assegurar o repasse aos precos de produtos
da saude de qualquer alteracao da carga tributaria, na hipotese
de nao incorporacao pelo fabricante por meio de ganho de

produtividade ou reducao da margem de lucro;

XI - sugerir a celebracao de acordos e convénios internacionais

relativos ao setor de produtos para saude;

XII - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de produtos
para saude, podendo, para tanto, requisitar informacgdes sobre
producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados que julgar necessarios ao exercicio desta
competéncia, em poder de pessoas de direito publico ou

privado;

XIII - zelar pela protegdao dos interesses do consumidor de

produtos para saude;

XIV - decidir sobre a aplicagdo de penalidades previstas nesta
Lei e, relativamente ao mercado de produtos para saude,
aquelas previstas na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990,
sem prejuizo das competéncias dos demais érgaos do Sistema

Nacional de Defesa do Consumidor;
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Art. 10-G. A partir da publicagao desta Lei, os novos produtos
para saude que venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora deverao observar,
para fins da definicio de precos iniciais, os critérios

estabelecidos pela CMED.

§ 19. Para fins do calculo do preco referido no caput deste
artigo, a CMED utilizara as informacdes fornecidas a Anvisa por
ocasido do pedido de registro ou de sua renovagao, sem

prejuizo de outras que venham a ser por ela solicitadas.

§ 2°0. A CMED regulamentara prazos para analises de precos de

produtos novos e novas apresentacgoes.

Art. 10-H. Aplica-se o disposto no art. 8° desta Lei, o
descumprimento de atos emanados pela CMED relativo ao
exercicio de suas competéncias de regulacdo e monitoramento

do mercado de produtos para saude.

Art. 3°. A Lei n% 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a viger com o

seguinte art. 16-A:

Art. 16-A. O registro de produtos para saude e correlatos, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos
seguintes requisitos especificos:

I - determinacao das caracteristicas do material;

IT - o preco do produto praticado em outros paises;
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ITII - o numero potencial de pacientes para os quais o produto

se destina;

IV - o prego que pretende praticar no mercado interno, com a

discriminacao de sua carga tributaria;
V - a discriminagao da proposta de comercializacdo do produto,
incluindo os gastos previstos com o esforco de venda e com
publicidade e propaganda;
VI - a relagao dos produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhados de seus respectivos precos.

Art. 49, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

O objetivo deste Projeto € construir na Camara de Regulagao

do Mercado de Medicamentos - CMED um ambiente de requlacdo de precos

gue possa superar _os problemas decorrentes das falhas de mercado e

assegurar_o_equilibrio relativo dos precos de Orteses, proteses e demais

produtos para a saude (os equipamentos e materiais necessarios para a

prestacao de servico médico e hospitalar).

De fato, constata-se que no Brasil o setor de drteses, proteses
e produtos para a saude apresenta-se com forte presenca de falha do
mercado, pois as empresa (ou grupo de empresas) possuem capacidade de
aumentar e manter os precos acima do nivel que prevaleceria na
concorréncia, inclusive, com diferencas injustificadas de precos entre

regides e até entre cidades vizinhas.
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Para isso contam com auxilio de alguns gestores e profissionais
da saude que, além de tudo, contribuem para que pacientes, seguradoras e
cooperativas médicas (como por exemplo as Unimeds e planos de saude)
envolvidas em uma negociacdao disponham de menor informagdao do que a
outra parte (empresas, distribuidores, representantes etc.).

Logo, o atual setor de préteses, oOrteses e produtos para a
saude, sob o prisma mercadoldgico, resulta em perda do bem-estar

econOmico e social. Entretanto, a liberdade dos agentes econOmicos esta

condicionada a geracdo de bem-estar para a sociedade.

Ou seja, este Projeto tem o intuito de disciplinar o poder de

mercado dos fabricantes/comerciantes e ampliar o acesso da populacdo as

Orteses, proteses e demais produtos para a saude.

Isso se justifica porque as drteses, proteses, bolsas coletoras,
equipamentos e materiais para a prestacao de servicos médico e hospitalar
sao produtos sociais e politicamente sensiveis, motivo pelo qual quase todos
0s paises exercem algum tipo de controle sobre seus precos.

Com efeito, os Estados Unidos, Austrdlia, Inglaterra, Franca,
Italia, Canada, Russia, Japdo, China e Holanda, dentre outros, exercem
algum tipo de controle de regulamentacao de preco com variagao de forma
e intensidade de um pais para outro, objetivando o acesso a medicamentos,

brteses e proteses pela populacdo. E isso que existe nas economias de

mercado do mundo e o Brasil ndo pode se afastar dessa realidade.

Alids, o atual modelo de regulacdao econOmica do setor
farmacéutico se da pela instituicdo da CMED (Lei n°® 10.742, de 2003). E
sabemos que a criacdo da CMED representou o barateamento dos remédios
em cerca de 35% entre 2004 e 2011, conforme estudo da ANVISAZ.

' Vide reportagem do site G1: “Controle de precos barateou remédio em cerca de 35%, diz Anvisa”.
Disponivel em < http://gl.globo.com/economia/noticia/2013/01/controle-de-precos-barateou-remedio-
em-cerca-de-35-diz-anvisa.html.> Acesso em 08.maio0.2014.

*Vide estudo da ANVISA: “Efeitos da Resolugio CMED n° 02/04 no processo de andlise de precos de
novos medicamentos”, da Geréncia de Avaliagdo Econdmica de Novas Tecnologias. Disponivel em <
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Logo, o Projeto cria as adaptagdes necessarias para adequar tal

Camara ao setor de produtos para a saude. E mais, utilizando o modelo

regulatdrio vigente, estabelece:
v' O ajuste de precos de produtos para salde serd baseado em modelo

de teto de precos (preco maximo ao consumidor - PMC);

v" Os ajustes de pregos poderdo ocorrer anualmente;

v" As empresas deverao fornecer, entre outras, informacdes sobre

custos de importacdo de matéria-prima; custo de fabricacdo da
Ortese, protese e outros materiais; preco de fabrica; faturamento
anual do produto; acdo terapéutica e contra-indicagdes; prescricoes
médicas. Com esse tipo de informacdao objetiva-se reduzir a
assimetria de informacgbOes entre as autoridades publicas e os
laboratérios, além de disponibilizd-las aos médicos, de modo a
incentivar as prescricoes que sejam terapeuticamente eficazes ao
menor custo possivel. Este banco dard condicdes materiais objetivas
para impor sangao sumaria nos casos de abusos de preco de
medicamento;

v' Possibilidade da CMED obter informacdes junto as empresas,
distribuidores, fabricantes e aplicar penalidades administrativas;

v Interacdo entre o Ministério da Saude e a Comissdao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS com a CMED.

De qualquer modo, ndao se acredita em solugdao unitaria, pois
nao se pode imaginar, seriamente, a solucao dos problemas de mercado
das Orteses, préteses e da saude em geral sem que haja uma politica ampla
(industrial, de fomento, fiscal etc.) de apoio a pesquisa e a producdo de
materiais e equipamentos de drteses e proteses além daqueles envolvidos

para a prestacao do servico médico e hospitalar.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/31cbde804e311d5694ddb7c09d49251b/trabalho+balan%C3
%A70+resol+2.final.15.Jan.2013.pdf?MOD=AJPERES. > Acesso em 08. maio.2014.
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A Constituicao Federal define, em seu art. 196, que a saude é
um direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econOmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos
€ a0 acesso universal e igualitario as acdes de servigos para sua promogao,
protecdo e recuperacao. A propria Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080, de
1990 e Lei n° 8.142, de 1990) faz tal explicita determinacdo, devendo essas
acoes serem promovidas pela Unido, Estados e Municipios, em competéncia

concorrente. O suprimento de produtos de interesse para a saude3,

compativel com as necessidades de uma comunidade, é parte indissoltuvel

do direito a saude, ou seja, a politica de assisténcia terapéutica

(dispensacao de medicamentos e produtos para a saude) é uma
componente da politica de saude.

Conto com o apoio dos Parlamentares para a analise e
aprovagao deste Projeto.

Sala das Sessodes, em

Deputado ROGERIO CARVALHO
PT/SE

3 Terminologia utilizada no art. 19-N da Lei Organica da Saude (Lei n2 8.080, de 1990, na redac¢do dada
pela Lei n® 12.401, de 2011).
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