E.M.1. n? 00052/2016/MS/CC-PR/MDIC/MJC

Brasilia, 12 de dezembro de 2016.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

1. Submetemos a apreciacdo de VVossa Exceléncia a proposta de Medida Provisoria que altera
a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, para autorizar a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED a realizar ajuste positivo ou negativo de preco de medicamento, com o objetivo
de ampliar o acesso da populacdo a medicamentos indispensaveis a salde publica.

2. O Estado, ao adquirir medicamentos, o faz visando a assegurar a toda a populagéo o direito
a salde, garantido pelo art. 196 da Constituicdo, que tem como destinatarios todos os entes politicos que
compdem a federacdo, de modo a propiciar 0 acesso irrestrito da populagdo menos favorecida aos
medicamentos, mediante diversas acdes e programas.

3. Entretanto, sabe-se que um processo de compra no setor publico é complexo e envolve um
conjunto de exigéncias legais e administrativas que devem ser cumpridas. Situacdo que se vé agravada
quando a aquisicdo se da por imposicdo de uma ordem judicial, que muitas vezes determina até a marca
do produto a ser adquirido.

4. Nesse sentido, a CMED, 6rgdo do Conselho de Governo, a qual tem como principais
competéncias analisar e aprovar os precos dos medicamentos que sé@o langados no mercado, fixar os
limites para os ajustes desses precos e instaurar processos administrativos contra entes que atuem no setor
farmacéutico em casos de desobediéncia a legislacdo, tem auxiliado com politicas de pregos que visam a
otimizacdo do uso dos recursos publicos destinados a aquisi¢cdo de medicamentos, ndo apenas no nivel
federal, mas também nos niveis estaduais e municipais.

5. A proposta que possibilita, de modo excepcional, a realizacdo de ajuste positivo de pregos
tem por objetivo reforcar o estimulo a oferta de medicamentos como forma de garantir a promocéo da
assisténcia farmacéutica & populacdo por meio do fornecimento de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude - SUS que deixaram de ser economicamente viaveis.

6. Portanto, a medida somente deve ser aplicada em relacdo a medicamentos de interesse para
a saude publica nas situacbes em que seja observado risco epidemioldgico ou de desabastecimento de



mercado e falta de alternativa terapéutica que supra o mercado nacional nos casos de medicamentos
essenciais que integrem as listas de dispensacao ou de procedimento do SUS.

7. A previsdo de ajuste negativo de pregos, por sua vez, visa a 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.

8. E normal que o mercado farmacéutico no mundo tenha, com o passar do tempo, seus
precos de mercado reduzidos devido, principalmente, a perda de patentes e ao consequente aumento da
concorréncia. Enquanto isso, no Brasil, esses mesmos medicamentos tém apenas autorizagdo para
aumentar seus precos nominalmente ano a ano. Foi nesse sentido que, por meio de auditoria técnica (TC
034.197/2011-7), o Tribunal de Contas da Unido identificou a necessidade de o 6rgdo regulador
desenvolver a capacidade de corrigir essas distor¢des e se adequar as novas realidades vistas no mercado
nacional e internacional.

9. A atual impossibilidade de correcdes tem gerado também desequilibrio de precos entre
concorrentes, com precos tetos distintos para medicamentos substitutos diretos.

10. Assim, o ajuste negativo de precos deve ocorrer, excepcionalmente, quando observadas
distor¢des de pregos, de modo a atacar pontualmente as distor¢cdes detectadas, proporcionar equilibrio de
condicdes e gerar maior competitividade no mercado.

11. A prépria CMED estabelecera os critérios e os procedimentos a serem adotados para fins
dos ajustes extraordinarios de que trata a medida, com a observancia de instrumentos de participacdo
social, como ja tem adotado em acGes que afetem diretamente o mercado de medicamentos.

Respeitosamente,

RICARDO JOSE MAGALHAES BARROS ELISEU PADILHA
Ministro de Estado da Saude Ministro de Estado Chefe da Casa Civil
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