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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.926, DE 2013

(Do Sr. Dr. Jorge Silva)

DispBe sobre incentivos fiscais a producdo de farmacos, dos seus
insumos e de medicamentos.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1097/2011.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 A producdo de farmacos, dos seus insumos e de
medicamentos sdo concedidos os incentivos especificados nesta Lei.

Art. 22 Para os efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| — droga € a substancia ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

Il — fArmaco ou principio farmacologicamente ativo ou principio
ativo € a droga com finalidade medicamentosa utilizada para a producdo de
medicamento;

Il — medicamento € o produto farmacéutico tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou diagndstica;

IV — producéo de farmaco é a obtencdo, por meios industriais,
de farmaco ja descoberto ou sintetizado;

V — insumo para a producdo de farmaco sdo as substancias
naturais ou artificiais utilizadas como matéria-prima para essa atividade;

VI — descoberta de farmaco é a constatacao e a comprovacgao
de atividade farmacoldgica terapéutica de substancia natural ou artificial ainda nao
utilizada como farmaco ou medicamento;

VII — sintese de farmaco é a utilizacdo de substancias quimicas
elementares ou compostas para a obtencao de outra substancia que tenha atividade
farmacoldgica;

VIIl — classe terapéutica ou farmacolégica € o grupo de
farmacos que agem sobre determinada funcgéo, tecido, 6rgdo ou sistema organico ou
sobre determinada doenca ou grupo de doencgas.

Art. 32 Nas propostas e nos projetos destinados a obtencgéo
dos incentivos concedidos por esta Lei, as especificacbes dos farmacos, dos
insumos, das classes terapéuticas e dos medicamentos deverdo estar em
conformidade com as Denominagbes Comuns Brasileiras — DCB e com a Relagéo
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Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename vigentes.

Art. 42 Para fazerem jus aos incentivos de que trata o art. 5°
desta Lei ou a recursos oriundos de financiamentos sob condi¢cdes especiais
concedidos por instituicdes oficiais brasileiras de fomento ao desenvolvimento
econdbmico e social, os laboratorios farmacéuticos deverdo produzir farmacos
utilizados como principios ativos dos medicamentos da Rename, ou 0s insumos para
a producéo desses farmacos.

§ 1° A exclusdo de medicamentos da Rename ndo constitui
motivo para a ndo concessao de financiamento ja aprovado, desde que a empresa,
em prazo fixado pelo 6rgdo competente, substitua o farmaco do medicamento
excluido, ou os insumos para a producao desse farmaco, por outro que atenda o que
dispbe este artigo.

§ 22 Os farmacos de que trata o caput poderdo ser vendidos ou
utilizados pelo seu produtor para a fabricacdo de medicamentos.

§ 3° Ressalvado o disposto no § 6° até vinte por cento da
producdo dos farmacos de que trata o caput poderdo ser utilizados pelo seu
produtor, ou vendidos para outros laboratérios, para a fabricacdo de medicamentos
de uso veterinario.

§ 42 Os insumos de que trata o caput poderdo ser vendidos ou
utilizados pelo produtor.

§ 5° Nos laboratérios que utilizarem os recursos citados no
caput, € permitida a producdo de farmacos e insumos diferentes daqueles de que
trata o caput, desde que, durante cinco anos, a contar do encerramento do prazo de
caréncia do financiamento, se concedido, a producédo dos farmacos e dos insumos
diferentes ndo seja superior, em valor de faturamento, a sessenta por cento da
producao total de farmacos e insumos.

§ 6° Os farmacos diferentes de que trata o § 5° poderéo ser
utilizados pelo seu produtor para a fabricagcdo de medicamentos diferentes dos que
constam da Rename, para uso humano ou veterinario, desde que o valor de
faturamento dos medicamentos diferentes ndo seja superior a sessenta por cento do
faturamento total relativo a medicamentos.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7172
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-5926/2013



Art. 5% Durante cinco anos, a contar do inicio da vigéncia dos
incentivos de que trata esta Lei, ficam isentos do Imposto sobre Produtos
Industrializados os equipamentos, maquinas, aparelhos e instrumentos, bem como
0S acessorios sobressalentes e de reposicdo e as ferramentas que acompanham
esses bens, de origem nacional ou estrangeira, desde que sem similar nacional,
utilizados na producgéo dos farmacos e dos insumos de que trata o caput do art. 4°.

Art. 6% Durante dez anos, a contar do inicio da vigéncia dos
incentivos de que trata esta Lei, sdo isentos do Imposto sobre Produtos
Industrializados:

| — os farmacos e os insumos de que trata o caput do art. 4°,
produzidos no territério nacional;

Il — os medicamentos constantes da Rename cujos principios
ativos sejam os farmacos de que trata o inciso I;

Il — os medicamentos de uso veterinario cujos principios ativos
sejam os farmacos de que trata o inciso I,

Art. 72 O direito a fruicdo do beneficio fiscal de que trata esta
Lei fica condicionado:

pY

| - a comprovacdo da regularidade fiscal do beneficiario,
relativamente aos tributos e contribuicdes federais;

Il - a manifestacdo do Ministério da Saude sobre:
a) o atendimento dos requisitos estabelecidos nos arts. 3° e 4%

b) a adequacédo as finalidades desta Lei dos equipamentos,
magquinas, aparelhos e instrumentos importados ou adquiridos no mercado interno.

Art. 82 Os produtos importados ou adquiridos na forma do art.
5° poderdo ser transferidos sem o pagamento dos respectivos impostos:

| — para qualquer pessoa e a qualquer titulo, apés o decurso do
prazo de cinco anos, contado da data do registro da Declaracdo de Importacdo ou
da emissao da nota fiscal de aquisicdo do fabricante nacional; ou

Il — a qualquer tempo e a qualquer titulo, para pessoa juridica
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gue atenda as condicdes estabelecidas nesta Lei, desde que a transferéncia seja
previamente aprovada pela Secretaria da Receita Federal do Brasil.

§ 1° As transferéncias, a qualquer titulo, que ndo atendam as
condicbes estabelecidas nos incisos | e Il do caput deste artigo sujeitardo o
beneficiario importador ou adquirente ao pagamento dos impostos que deixaram de
ser pagos por ocasidao da importagcdo ou da aquisicdo no mercado interno, com
acréscimo de juros e de multa de mora ou de oficio.

§ 2° Na hipétese do § 1° o adquirente, a qualquer titulo, de
produto beneficiado com a isencdo é responsavel solidario pelo pagamento dos
impostos e respectivos acréscimos.

Art. 92 O Poder Executivo, com vistas ao cumprimento do
disposto nos arts. 52, 1I, 12 e 14 da Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000,
estimara o montante da rendncia fiscal decorrente do disposto nesta Lei e o incluira
no demonstrativo a que se refere o § 6° do art. 165 da Constituicdo, que
acompanhard o projeto de lei orcamentaria, cuja apresentacdo se der apos
decorridos sessenta dias da publicacdo desta Lei.

Art. 10. Os arts. 5° e 6° desta Lei s6 produzirdo efeitos a partir
de 1° de janeiro do ano subsequente aquele em que for implementado o disposto no
art. 92 desta Lei.

Art 11. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagéo.

JUSTIFICACAO

O continuo avanco tecnolégico que ocorreu mais
marcadamente no século XX possibilitou a melhoria das condicbes de vida da

7

populacdo, em todo o mundo. A expectativa de vida ao nascer € um dos bons
indicadores dessas melhorias. Em relacdo a populacdo mundial, esse indicador
aumentou de 46,5 para 65,2 anos, no periodo compreendido entre 1950 e 2002. O
povo brasileiro também foi beneficiado. Em 1999, a nossa expectativa de vida era de

68,3 anos.

Os fatores responsaveis por tal situacdo sdo varios, mas néo
restam duvidas de que a descoberta, a sintese e o aprimoramento de substancias
que possibilitaram a producdo de varios medicamentos contribuiram enormemente
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para a diminuicdo das mortes precoces por varias causas.

O desenvolvimento de uma industria farmacéutica que atenda
as necessidades béasicas da populacéo deve constituir uma das principais metas do
governo de um pais. E uma questdo de seguranca nacional, pois se as empresas
multinacionais que dominam o mercado mundial de farmacos e medicamentos
decidirem boicotar o fornecimento dos seus produtos, a populacédo estara exposta a
SErios riscos.

O Brasil ocupa a décima posicdo no mercado mundial de
medicamentos. Em 2001, o setor vendeu 6,7 bilhdes de ddlares. Apesar da
importancia desse mercado, temos uma industria farmacéutica que utiliza,
basicamente, insumos importados.

Segundo estudo disponivel na pagina eletrénica do Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, as importacdes brasileiras de
medicamentos acabados aumentaram 1.304%, na década de 90. As de farmacos e
intermediarios aumentaram, no mesmo periodo, 204%. Além de grandes
importadores, somos pequenos exportadores. Isto quer dizer que devemos
desenvolver estratégias para reverter essa situacao.

A importancia da diminuicdo da dependéncia de farmacos e de
medicamentos produzidos no exterior ficou bem demonstrada em recentes episodios
envolvendo o Ministério da Saude e os laboratérios produtores de medicamentos
utilizados no combate ao virus HIV, causador da aids. As negociacdes e a ameaca
de quebra de patentes para a fabricacdo desses medicamentos fez com que, entre
1997 e 2002, as despesas anuais com os tratamentos caissem de 4,8 milhGes para
2,5 milhdes de dolares, correspondendo a uma reducdo de 48%.

Precisamos valorizar e incentivar a nossa industria
farmacéutica, cuja ociosidade é da ordem de 40%. Temos que diminuir,
acentuadamente, a nossa dependéncia da importacdo ndo s6é dos produtos
acabados, mas principalmente dos principios ativos. Com esse objetivo, estamos
apresentando projeto de lei cujo objetivo e conceder incentivos fiscais as empresas
gue aqui produzirem farmacos e medicamentos.

O Ministério da Saude elaborou e atualiza, periodicamente, a
Relagcéo Nacional de Medicamentos Essenciais, mais conhecida como Rename, que
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lista os principais medicamentos utilizados na prevencdo, no tratamento e no
controle da maioria das doencas que acometem a populacdo brasileira. Os
incentivos que estamos propondo sdo para a producdo desses medicamentos e dos
farmacos neles utilizados como principios ativos.

As medidas propostas trardo outros beneficios. Muitos dos
farmacos utilizados na fabricacdo de medicamentos de uso humano séo utilizados,
também, na composicdo de medicamentos de uso veterinario, razdo pela qual
propomos estender os incentivos a esses produtos, quando utilizarem os mesmos
principios ativos dos medicamentos da Rename. Essa medida certamente diminuira
o custo final de muitos medicamentos utilizados no tratamento de doencas que
acometem o0s animais.

Sem incentivos, a industria farmacéutica nacional e o proprio
Pais tornam-se presas faceis das grandes empresas multinacionais do ramo. O
barateamento, a diminuicdo dos gastos com importacdo, o aumento da receita de
exportacdo e o aumento do consumo interno dos medicamentos resultantes das
medidas propostas certamente compensardo, em médio prazo, o investimento e a
renuncia de receita que 0s incentivos propostos representardo. Mas, 0 que é mais
importante de tudo aquilo que resultar4 dessas medidas € a melhoria da saude da
populacao brasileira.

Estamos certos de que a concessao de incentivos € uma das
medidas seguras para o desenvolvimento da indUstria farmacéutica nacional. E com
esse objetivo que apresentamos a consideracdo dos parlamentares desta Casa o
projeto de lei que ora apresento e para o qual solicito, de todos, o apoio para a sua
aprovacao.

Sala das Sess6es, em 10 de julho de 2013.

Deputado DR. JORGE SILVA

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
, DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988
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TITULO VI
DA TRIBUTACAO E DO ORGAMENTO

CAPITULO I
DAS FINANGAS PUBLICAS

Secéo 11
Dos Orgamentos

Art. 165. Leis de iniciativa do Poder Executivo estabelecerédo:

| - o plano plurianual;

Il - as diretrizes or¢camentarias;

I11 - os orgamentos anuais.

8§ 1° A lei que instituir o plano plurianual estabelecerd, de forma regionalizada, as
diretrizes, objetivos e metas da administracdo publica federal para as despesas de capital e
outras delas decorrentes e para as relativas aos programas de duracdo continuada.

§ 2° A lei de diretrizes orcamentarias compreendera as metas e prioridades da
administracdo publica federal, incluindo as despesas de capital para o exercicio financeiro
subseqiente, orientara a elaboracéo da lei orcamentaria anual, disporé sobre as alteracdes na
legislacdo tributaria e estabelecera a politica de aplicacdo das agéncias financeiras oficiais de
fomento.

8 3° O Poder Executivo publicara, até trinta dias apds o encerramento de cada
bimestre, relatério resumido da execugdo orgamentaria.

8 4° Os planos e programas nacionais, regionais e setoriais previstos nesta
Constituicdo serdo elaborados em consonancia com o plano plurianual e apreciados pelo
Congresso Nacional.

§ 5° A lei orgamentéria anual compreendera:

| - o orcamento fiscal referente aos Poderes da Unido, seus fundos, 6rgdos e
entidades da administracdo direta e indireta, inclusive fundages instituidas e mantidas pelo
poder publico;

Il - o orcamento de investimento das empresas em que a Unido, direta ou
indiretamente, detenha a maioria do capital social com direito a voto;

Il - 0 orcamento da seguridade social, abrangendo todas as entidades e érgdos a
ela vinculados, da administracdo direta ou indireta, bem como os fundos e fundacGes
instituidos e mantidos pelo poder publico.

8§ 6° O projeto de lei orcamentaria serd& acompanhado de demonstrativo
regionalizado do efeito, sobre as receitas e despesas, decorrente de isencdes, anistias,
remiss@es, subsidios e beneficios de natureza financeira, tributaria e crediticia.

§ 7° Os orcamentos previstos no § 5°, | e 11, deste artigo, compatibilizados com o
plano plurianual, terdo entre suas fungdes a de reduzir desigualdades inter-regionais, segundo
critério populacional.

8 8° A lei orcamentéaria anual ndo conterd dispositivo estranho a previsdo da
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receita e a fixacdo da despesa, ndo se incluindo na proibicdo a autorizacdo para abertura de
créditos suplementares e contratacdo de operacfes de crédito, ainda que por antecipacdo de
receita, nos termos da lei.

§ 9° Cabe a lei complementar:

| - dispor sobre o exercicio financeiro, a vigéncia, 0s prazos, a elaboracdo e a
organizacdo do plano plurianual, da lei de diretrizes orcamentérias e da lei orcamentéria
anual;

Il - estabelecer normas de gestdo financeira e patrimonial da administracdo direta
e indireta, bem como condicdes para a instituicdo e funcionamento de fundos.

Art. 166. Os projetos de lei relativos ao plano plurianual, as diretrizes
orcamentarias, ao orcamento anual e aos créditos adicionais serdo apreciados pelas duas Casas
do Congresso Nacional, na forma do regimento comum.

§ 1° Cabera a uma comissao mista permanente de Senadores e Deputados:

| - examinar e emitir parecer sobre os projetos referidos neste artigo e sobre as
contas apresentadas anualmente pelo Presidente da Republica;

Il - examinar e emitir parecer sobre 0s planos e programas nacionais, regionais e
setoriais previstos nesta Constituicdo e exercer o acompanhamento e a fiscalizagdo
orcamentaria, sem prejuizo da atuacdo das demais comissGes do Congresso Nacional e de
suas Casas, criadas de acordo com o art. 58.

8 2° As emendas serdo apresentadas na comissdo mista, que sobre elas emitird
parecer, e apreciadas, na forma regimental, pelo plenario das duas Casas do Congresso
Nacional.

8 3° As emendas ao projeto de lei do orcamento anual ou aos projetos que o
modifiquem somente podem ser aprovadas caso:

| - sejam compativeis com o plano plurianual e com a lei de diretrizes
orcamentarias;

Il - indiquem o0s recursos necessarios, admitidos apenas 0s provenientes de
anulacédo de despesa, excluidas as que incidam sobre:

a) dotacdes para pessoal e seus encargos;

b) servico da divida;

c) transferéncias tributérias constitucionais para Estados, Municipios e o Distrito
Federal; ou

I11 - sejam relacionadas:

a) com a correcdo de erros ou omissdes; ou

b) com os dispositivos do texto do projeto de lei.

8 4° As emendas ao projeto de lei de diretrizes orgamentarias ndo poderdo ser
aprovadas quando incompativeis com o plano plurianual.

8 5° O Presidente da Republica podera enviar mensagem ao Congresso Nacional
para propor modificacdo nos projetos a que se refere este artigo enquanto ndo iniciada a
votacdo, na comissdo mista, da parte cuja alteracao € proposta.

8 6° Os projetos de lei do plano plurianual, das diretrizes orcamentarias e do
orcamento anual serdo enviados pelo Presidente da Republica ao Congresso Nacional, nos
termos da lei complementar a que se refere o art. 165, § 9°.

8 7° Aplicam-se aos projetos mencionados neste artigo, no que ndo contrariar o
disposto nesta Secdo, as demais normas relativas ao processo legislativo.

8 8° Os recursos que, em decorréncia de veto, emenda ou rejeigcdo do projeto de lei
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orcamentaria anual, ficarem sem despesas correspondentes poderdo ser utilizados, conforme o
caso, mediante créditos especiais ou suplementares, com prévia e especifica autorizacéo
legislativa.

LEI COMPLEMENTAR N° 101, DE 4 DE MAIO DE 2000

Estabelece normas de financas pablicas
voltadas para a responsabilidade na gestdo
fiscal e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei
Complementar:

CAPITULO II
DO PLANEJAMENTO

Secao 111
Da Lei Orgcamentéaria Anual

Art. 5° O projeto de lei orcamentéria anual, elaborado de forma compativel com o
plano plurianual, com a lei de diretrizes orcamentarias e com as normas desta Leli
Complementar:

| - contera, em anexo, demonstrativo da compatibilidade da programacdo dos
orcamentos com 0s objetivos e metas constantes do documento de que trata o § 1° do art. 4

Il - serd acompanhado do documento a que se refere o § 6° do art. 165 da
Constituicdo, bem como das medidas de compensacédo a rendncias de receita e ao aumento de
despesas obrigatorias de carater continuado;

Il - conterd reserva de contingéncia, cuja forma de utilizacdo e montante,
definido com base na receita corrente liquida, serdo estabelecidos na lei de diretrizes
orcamentarias, destinada ao:

a) (VETADO)

b) atendimento de passivos contingentes e outros riscos e eventos fiscais
imprevistos.

8§ 1° Todas as despesas relativas a divida publica, mobilidria ou contratual, e as
receitas que as atenderdo, constarao da lei orcamentaria anual.

§ 2° O refinanciamento da divida puablica constara separadamente na lei
orcamentaria e nas de crédito adicional.

8§ 3° A atualizacdo monetéria do principal da divida mobiliaria refinanciada ndo
podera superar a variagdo do indice de precos previsto na lei de diretrizes or¢camentarias, ou
em legislacdo especifica.

§ 4° E vedado consignar na lei orcamentaria crédito com finalidade imprecisa ou
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com dotacdo ilimitada.

8 5° A lei orcamentéria ndo consignara dotacdo para investimento com duragdo
superior a um exercicio financeiro que ndo esteja previsto no plano plurianual ou em lei que
autorize a sua inclusdo, conforme disposto no § 1° do art. 167 da Constituigao.

8 6° Integrardo as despesas da Uni&o, e serdo incluidas na lei orgamentéria, as do
Banco Central do Brasil relativas a pessoal e encargos sociais, custeio administrativo,
inclusive os destinados a beneficios e assisténcia aos servidores, e a investimentos.

§ 7° (VETADO)

Art. 6° (VETADO)

CAPITULO IlI
DA RECEITA PUBLICA

Secéo |
Da Previsdo e da Arrecadacao

Art. 12. As previsdes de receita observardo as normas técnicas e legais,
considerardo os efeitos das alteracbes na legislacdo, da variacdo do indice de precos, do
crescimento econdmico ou de qualquer outro fator relevante e serdo acompanhadas de
demonstrativo de sua evolugdo nos ultimos trés anos, da projecdo para os dois seguintes
aquele a que se referirem, e da metodologia de calculo e premissas utilizadas.

8 1° Reestimativa de receita por parte do Poder Legislativo s6 sera admitida se
comprovado erro ou omissdo de ordem técnica ou legal.

8 2° O montante previsto para as receitas de operacfes de crédito ndo podera ser
superior ao das despesas de capital constantes do projeto de lei orcamentéria.

8 3° O Poder Executivo de cada ente colocara a disposi¢cdo dos demais Poderes e
do Ministério Publico, no minimo trinta dias antes do prazo final para encaminhamento de
suas propostas orcamentarias, os estudos e as estimativas das receitas para o exercicio
subseqliente, inclusive da corrente liquida, e as respectivas memdrias de célculo.

Art. 13. No prazo previsto no art. 8°, as receitas previstas serdo desdobradas, pelo
Poder Executivo, em metas bimestrais de arrecadacdo, com a especificacdo, em separado,
quando cabivel, das medidas de combate a evasao e a sonegacao, da quantidade e valores de
acOes ajuizadas para cobranca da divida ativa, bem como da evolu¢do do montante dos
créditos tributarios passiveis de cobranca administrativa.

Secéo 11
Da RenUncia de Receita

Art. 14. A concessdo ou ampliacdo de incentivo ou beneficio de natureza
tributaria da qual decorra rendncia de receita devera estar acompanhada de estimativa do
impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que deva iniciar sua vigéncia e nos dois
seguintes, atender ao disposto na lei de diretrizes orgcamentarias e a pelo menos uma das
seguintes condigoes:
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| - demonstracao pelo proponente de que a renuncia foi considerada na estimativa
de receita da lei orcamentaria, na forma do art. 12, e de que néo afetara as metas de resultados
fiscais previstas no anexo préprio da lei de diretrizes orcamentarias;

Il - estar acompanhada de medidas de compensacdo, no periodo mencionado no
caput, por meio do aumento de receita, proveniente da elevacao de aliquotas, ampliacdo da
base de calculo, majoracdo ou criagdo de tributo ou contribuicéo.

8 1° A renuncia compreende anistia, remissdo, subsidio, crédito presumido,
concessdo de isencdo em carater ndo geral, alteracdo de aliquota ou modificacdo de base de
calculo que implique reducdo discriminada de tributos ou contribuicdes, e outros beneficios
que correspondam a tratamento diferenciado.

§ 2° Se o ato de concessdo ou ampliacdo do incentivo ou beneficio de que trata o
caput deste artigo decorrer da condi¢do contida no inciso Il, o beneficio sé entrard em vigor
quando implementadas as medidas referidas no mencionado inciso.

8§ 3° O disposto neste artigo nao se aplica:

| - as alteracdes das aliquotas dos impostos previstos nos incisos I, 11, IV e V do
art. 153 da Constituicdo, na forma do seu § 1

Il - ao cancelamento de débito cujo montante seja inferior ao dos respectivos
custos de cobranca.

CAPITULO IV
DA DESPESA PUBLICA

Secéo |
Da Geracéo da Despesa

Art. 15. Serdo consideradas ndo autorizadas, irregulares e lesivas ao patriménio
publico a geracdo de despesa ou assuncdo de obrigacdo que ndo atendam o disposto nos arts.
16 e 17.
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