Sumario Executivo de Medida Provisoria

Medida Provisoria n2 754, de 2016.

Publicacao: DOU de 20 de dezembro de 2016.

Ementa: Altera a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define
normas de regulacdo para o setor farmacéutico.

Resumo das Disposicoes

A Medida Provisoria (MPV) n2 754, de 19 de dezembro de 2016, altera a
Lei 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 dd outras providéncias.

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), 6rgao
integrante do Conselho de Governo, tem por objetivos a ado¢ao, implementacio e
coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos, voltadas a promog¢do da assisténcia farmacéutica a populacdo, por
meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do

setor.

Até a edicdo da MPV n2 754, de 2016, o § 92 do art. 4% da Lei n® 10.742,

de 2003, vigorou com a seguinte redagao:

§ 92 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
margo de 2003.
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Agora, o art. 12 da MPV n® 754, de 2016 — que contém apenas dois
artigos — altera essa redacdo, passando a determinar que, ‘“excepcionalmente, o
Conselho de Ministros da CMED poderd autorizar ajuste positivo ou negativo de

precos”.

A redacdo anterior, portanto, s6 permitiu a0 Conselho de Ministros da
CMED autorizar, em carater excepcional, a redu¢do ou o aumento dos precos de
medicamentos em um unico momento, isto €, em 31 de agosto de 2003, com base no

“preco fabricante” de 31 de marco de 2003.

A mudanga proporcionada pela MPV permite que o Conselho de
Ministros da CMED autorize, excepcionalmente, a redu¢do ou o aumento dos precos

dos remédios, sem delimitar qualquer data especifica para essas autorizagoes.

O art. 2° da MPV - clausula de vigéncia — determina a entrada em vigor

da Medida Provisoria na data de sua publicagao.

A Exposicdo de Motivos (EM) explica que o objetivo da MPV ¢
autorizar a CMED a realizar ajuste positivo ou negativo de preco de medicamento
com o objetivo de ampliar o acesso da populacdo a medicamentos indispensdveis a

saude publica.

O texto lembra que um processo de compra no setor publico € complexo
e envolve o cumprimento de um conjunto de exigéncias legais e administrativas,
situacdo que se agrava quando a aquisicdo ocorre por imposi¢ao judicial, que, muitas
vezes, determina até a marca do produto a ser adquirido. Nesse sentido, a EM ressalta
que a CMED tem adotado politicas de precos que visam a eficiéncia do uso dos

recursos publicos destinados a aquisi¢ao de medicamentos.
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Assim, possibilitar a CMED autorizar ajuste positivo de precos tem por
objetivo reforcar o estimulo a oferta de medicamentos e de produtos que sejam
estratégicos para o Sistema Unico de Sadde (SUS), mas que deixaram de ser
economicamente vidveis. Segundo a EM, essa medida somente deve ser aplicada em
relacdo a medicamentos de interesse para a saude publica e nas situagdes em que seja
observado risco epidemiolégico ou de desabastecimento de mercado e falta de
alternativa terap€utica que supra o mercado nacional nos casos de medicamentos

essenciais que integrem as listas de dispensa¢ao ou de procedimentos do SUS.

Quanto a previsdo de ajuste negativo de precos, a EM esclarece que a
medida visa a diminuir as distor¢des nos precos dos medicamentos comercializados,
tendo em vista a existéncia de tetos de precos que ndo refletem mais a realidade de
mercado, diante da redugao de precos que ocorre, ao longo do tempo, no mundo todo,
devido a perda de patentes e ao consequente aumento da concorréncia. A EM lembra
que, enquanto isso, no Brasil, os mesmos medicamentos recebem autorizagdo para

aumentar seus precos nominalmente ano a ano.

Além disso, conforme a argumentacdo contida na EM, a atual
impossibilidade de correcdes tem gerado desequilibrio de precos entre concorrentes,
com precgos tetos distintos para medicamentos substitutos diretos. Assim, o ajuste
negativo de precos ird ocorrer, excepcionalmente, quando observadas distor¢oes de
precos, de modo a atacar pontualmente essas distor¢des, proporcionar equilibrio de

condig¢des e gerar maior competitividade no mercado.

Por fim, a EM esclarece que o Tribunal de Contas da Unido (TCU), em

auditoria técnica, identificou essa necessidade de a CMED ter competéncia para
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corrigir distorcoes e adequar suas intervencoes as novas realidades do mercado

nacional e internacional.

Apresentado o conteddo da MPV n? 754, de 2016, salientamos que a
matéria aguarda a designacao dos membros da Comissdo Mista € que o prazo para a

apresentacdo de emendas vai até o dia 6 de fevereiro de 2017.

A data final para apreciacido pelo Congresso Nacional é 30 de marco de
2017 — admitida a prorrogacio por mais 60 dias apds essa data — e a matéria passa a
obstruir a pauta de votacdes a partir de 16 marco de 2017, 46° dia apds sua

apresentacao.

Brasilia, 21 de dezembro de 2016.

Heloisa Inés Magalhaes
Consultora Legislativa
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