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RELATORIO

O projeto em anadlise, de autoria das Deputadas LAURA CARNEIRO e CARMEN
ZANOTTO, altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
producdo nacional de insumos farmacéuticos ativos estratégicos para o tratamento de
doencas negligenciadas.

Segundo a justificativa do autor, a necessidade de importacao de insumos
farmacéuticos ativos (IFA) para a produg¢do nacional de medicamentos tem se tornado
um problema sério, como ocorreu com a recente escassez de penicilina no mercado.

Além disso, a falta do medicamento levou o governo brasileiro a importar da
China o insumo especifico em carater emergencial, sem uma verificagdo satisfatéria do
padrdo de qualidade do produto. Além disso, foi autorizado pelo Poder Executivo o
aumento de preco de medicamentos a base de penicilina, para se estimular a producao
interna destes antibiéticos.

A proposta pretende obrigar os laboratorios publicos de producao
farmacéutica a designarem parte de sua producdo para o tratamento de doencas
negligenciadas. Nao for possivel tal designacdo, devido a falta de estrutura, seria
autorizada a celebragdo de parcerias ou convénios com este objetivo

O projeto tramita em regime de Ordinaria (art. 151, III, RICD) e esta sujeito a
proposicao sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissodes - art. 24 II, tendo sido
distribuido as Comissdes de Seguridade Social e Familia; Finangas e Tributacdo e
Constituicdo e Justica e de Cidadania.

Na Comissdao de Seguridade Social e Familia, a proposta foi aprovada por
unanimidade.

O projeto vem a esta Comissdo de Financgas e Tributacdo para manifestacdo
quanto a compatibilidade e adequacao financeira e orcamentaria (art. 54 RICD).

Transcorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatério.
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Il. VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (RI, arts. 32, X, “h”, e 53, 1I) e
a Norma Interna da Comissdo de Finangas e Tributacao (NI CFT) definem que o exame
de compatibilidade ou adequacao! far-se-a por meio da analise da conformidade da
proposicao com o plano plurianual, a lei de diretrizes orcamentarias, o orcamento anual.
Além disso, a NI/CFT prescreve que também norteardo a andlise outras normas
pertinentes a receita e despesa publicas. Sdo consideradas como outras normas,
especialmente, a Constituicdo Federal e a Lei de Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei

Complementar n? 101, de 4 de maio de 2000).

Ao determinar que laboratérios farmacéuticos de natureza publica com
condic¢oes técnicas para a producdo de farmacos produzam principios ativos destinados
ao tratamento de doencas negligenciadas, o projeto cria obrigacdo de despesa para a
Unido com o inicio da citada produgdo nas respectivas unidades.

Pela natureza permanente da previsao legal, a obrigacdo se enquadra na
condi¢do de despesa obrigatdria de carater continuado, nos termos do que prevé o art.
17 LRF2. Nesses casos, sdo aplicaveis os § 1° e 22 do referido diploma legal, segundo os
quais o ato que criar ou aumentar despesa obrigatdria de carater continuado devera ser
instruido com a estimativa do impacto or¢camentdrio-financeiro no exercicio em que deva
entrar em vigor e nos dois subsequentes e que tal ato devera estar acompanhado de
comprovacao de que a despesa criada ou aumentada nao afetara as metas de resultados
fiscais previstas na Lei de Diretrizes Or¢amentarias - LDO, devendo seus efeitos
financeiros, nos periodos seguintes, ser compensados pelo aumento permanente de receita
ou pela redugdo permanente de despesa.

Nao atender as mencionadas exigéncias ja enseja a incompatibilidade do
projeto. Além disso, a expressdo “doencas negligenciadas” se refere a grupo de doencas
infecciosas que afeta predominantemente popula¢des pobres e vulneraveis. Porém, o
processo de determinacdo dessas doencas é complexo e envolve fatores que operam em
variados niveis, desde politicas sociais e econdmicas, contexto socioambiental e
condi¢cdes de vida, até fatores genéticos e nutricionais. Dessa forma, a auséncia de
definicdo precisa do termo e, em especial, de uma adequada regulamentacdo, também
prejudica o alcance da proposta.

A proposta ainda determina que “os laboratdrios que possuirem as condigcées
técnicas passem a produzir os principios ativos”. Ou seja, cria determina¢do permanente
para todas as unidades nessas situacdes, sem estabelecer critérios de selecdo e de
determinacdo de quantidades a serem produzidas.

A fim de evitar o comprometimento da proposta, de evidente mérito, e
considerando que despesas com producdo de farmacos - como as decorrentes da

YO art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposicéo que ndo conflite com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes
orcamentarias, da lei orcamentéria anual e das demais disposicOes legais em vigor” e como adequada “a proposicdo que se adapte, se
ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela lei de diretrizes orgamentarias e pela lei orgamentéria anual”.

2 Art. 17. Considera-se obrigatéria de carater continuado a despesa corrente derivada de lei, medida proviséria ou ato administrativo
normativo que fixem para o ente a obrigagao legal de sua execugdo por um periodo superior a dois exercicios. (Lei Complementar n® 101, de
4 de maio de 2000).
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implementagcdo da presente proposta - constam tradicionalmente de diversas
programagdes orcamentdarias genéricas a cargo da saude3, entendemos possivel adequar
a proposta por meio de emendas que deleguem ao Ministério da Saude a
regulamentacdo da citada lei, inclusive no que diz respeito a definicdo das doengas a
serem consideradas como negligenciadas e a selecdo dos laboratérios farmacéuticos que
deverdo produzir os principios ativos, além de limitar as despesas decorrentes da norma
a efetiva disponibilidade financeira e orcamentaria prevista no orgamento.

No mesmo sentido, a Lei de Diretrizes Or¢camentarias determina que as
proposicdes legislativas e respectivas emendas que, direta ou indiretamente, importem
ou autorizem diminuicao de receita ou aumento de despesa da Unido, deverdao estar
acompanhadas de estimativas desses efeitos no exercicio em que entrarem em vigor e
nos dois subsequentes, detalhando a memoria de calculo respectiva e a correspondente
compensacdo (Lei n? 13.707, de 2018-LDO para 2019)4, aspecto ainda reforgado pelo
art. 113 do Ato das Disposi¢des constitucionais Transitorias. Entendemos que as
mencionadas emendas de adequacgdo sdo suficientes para sanar as referidas questoes.

Diante do exposto, voto pela compatibilidade e adequagao or¢amentaria e
financeira do Projeto de Lei 10.096 de 2018, desde que desde que acolhida a emenda
de adequagao n® 01.

Sala da Comissao, em de de 2019.

Deputado PAULO AZI
Relator

% Como as agBes orgamentérias: 20AE-Promogao da Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atengéo Basica em Salde; 4368 -
Promogdo da Assisténcia Farmacéutica por Meio da Aquisicdo de Medicamentos do Componente Estratégico e 2522 - Produgédo de
Farmacos, Medicamentos e Fitoterapicos, todos constantes da LOA 2019 e do PLOA 2020.

* Art. 114. As proposicdes legislativas e as suas emendas, conforme o art. 59 da Constituigdo, que, direta ou indiretamente, importem ou
autorizem diminuicéo de receita ou aumento de despesa da Unido, deverdo estar acompanhadas de estimativas desses efeitos no exercicio em
que entrarem em vigor e nos dois exercicios subsequentes, detalnando a meméria de célculo respectiva e correspondente compensagéo para
efeito de adequagdo orgamentéria e financeira, e compatibilidade com as disposi¢@es constitucionais e legais que regem a matéria.
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EMENDA DE TECNICA DE ADEQUACAO N2 01
Inclua-se o seguinte art. 32 ao Projeto de Lei n® 10.096 de 2018 renumerando-se o
seguinte:

Art. 3° As despesas decorrentes da implementacdo desta Lei ficam limitadas a disponibilidade
financeira e orgamentaria do orgamento da Seguridade Social da Unido prevista em programagdes do
Ministério da Saude.

Sala da Comissao, em de de 2019.

Deputado PAULO AZI
Relator



