PROJETO DE LEI N° , DE 2011

(do Sr. Eleuses Paiva)

Institui a Politica Nacional de
Pesquisa e Desenvolvimento
Tecnoldgico do Setor Farmacéutico.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnologico do
Setor Farmacéutico, estabelecida por esta lei, tem por finalidade fomentar e
orientar a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, a producéo e a utilizacdo de
insumos farmacéuticos, aumentando a capacidade de inovacdo do setor, em

beneficio do desenvolvimento e do bem-estar da sociedade brasileira.

Art. 2° A Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnol6gico do

Setor Farmacéutico baseia-se nos seguintes fundamentos:

I — o medicamento é um bem de relevancia social,
independentemente de sua producédo estatal ou privada;

Il — o setor farmacéutico tem significAncia estratégica para o
cumprimento da diretriz constitucional do direito social a saude;

Il — o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do setor farmacéutico
é fator estruturante imprescindivel para o desenvolvimento nacional;

IV — o desenvolvimento cientifico e tecnologico do setor farmacéutico
deve ser orientado para proporcionar condicbes de melhor qualidade de

vida e bem-estar social ao povo brasileiro.

Art. 3° S&o objetivos da Politica Nacional de Pesquisa e

Desenvolvimento Tecnoldgico do Setor Farmacéutico:



| — buscar o dominio do ciclo completo da pesquisa e
desenvolvimento de recursos terapéuticos farmacolégicos, tanto no
nivel tecnoldgico e cientifico quanto no nivel industrial;

Il — refor¢ar as bases da produg@o de conhecimentos na area
farmacéutica e a capacidade tecnologica e de inovagao das empresas
brasileiras, em condi¢cdes para a competi¢céo internacional,

Il — reduzir o grau de dependéncia no desenvolvimento de
tecnologia farmacéutica e de producdo de farmacos e outras
matérias-primas, em  especial aquelas relacionadas aos
medicamentos essenciais;

IV - articular os recursos e as politicas nacionais de
medicamentos e de ciéncia e tecnologia, programas e incentivos
fiscais e ndo fiscais voltados a inovagdo nas areas de fitofarmacos,
guimica fina, biotecnologia e engenharia genética;

V — capacitar recursos humanos, em termos qualitativos e
guantitativos, em graus compativeis com as necessidades de
pesquisa e desenvolvimento no setor farmacéutico;

VI — estimular a busca de solucdes tecnoldgicas farmacéuticas
para os principais problemas de saude do pais, para a producdo de
matérias-primas e medicamentos considerados estratégicos, inclusive

na eventualidade de licenciamentos compulsorios de patentes.

Art. 4° Constituem diretrizes gerais de acdo para a implementacéo da
Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldégico do Setor
Farmacéutico:

| — a integralidade da intervencao e a disponibiizacdo social dos
resultados do fomento a pesquisa e desenvolvimento de:
a) novos farmacos e farmacos conhecidos de elevado interesse

social e de expressédo estratégica para o pais;



b) medicamentos, em especial genéricos, fitoterapicos,
biotecnoldgicos, similares essenciais que apresentem vantagens
tecnolégicas, novas formulacbes que melhorem a seguranca, a
efichcia, a estabilidade, a funcionalidade ou permitam reducdo de
custos dos tratamentos;

Cc) excipientes, como veiculos e coadjuvantes, e novas
tecnologias galénicas;

d) processos de producdo, com economia operacional,
reservada a qualidade e a seguranca dos produtos;

e) normalizacdo, regulamentacdo técnica e certificacdo de
sistemas de producé&o e seus produtos.

I — o foco na empresa inovadora, entendida esta como
empresa brasileira, dos ramos farmoquimico ou farmacéutico, que
promova pesquisa e desenvolvimento, com o0 objetivo de agregar
valor tecnolégico aos produtos e substituir importacées, com
fundamento nos artigos 179, 218 e 219 da Constituicdo Federal,

Il — o elenco atualizado de produtos constantes da Relagcao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), como elemento
balizador das prioridades sécio-sanitarias para o desenvolvimento e
producao;

IV — o fomento do trabalho em comités interdisciplinares,
envolvendo profissionais da area cientifica, industrial e de governo,
para instrumentalizar processos de desenvolvimento tecnolégico;

V — o incentivo a mecanismos de cooperacdo, que articulem
interesses e capacidades para a complementacdo das
potencialidades entre empresas e comunidade cientifica, tais como
projetos integrados, empresas incubadoras e consoércios de

empresas,



VI — a promocdo de medidas para a compatibilizacéo,
adequacéo e aplicacdo das normas relacionadas as atividades desta
politica, compreendendo:

a) registro e controle de matérias-primas, medicamentos,
produtos biotecnolégicos e fitoterapicos;

b) capacitagdo governamental para a outorga de direitos
eauditoria na ocorréncia de licenciamento compulsério de que trata a
Lei n® 9.279/96;

c) defesa e aplicagcédo eficiente das salvaguardas contidas na
Lei n°® 9.279/96, em especial nos seus artigos 68, 69 e 71;

d) qualificacdo da producdo e comercializacdo de farmacos e
medicamentos objetos de esfor¢co de desenvolvimento tecnoldgico.

VII — a utilizacdo do poder de compra do Estado para aquisi¢céo
de matérias-primas e medicamentos fabricados com tecnologias
locais, reprodutivas e inovadoras, desenvolvidas pelas empresas ou
institutos tecnoldgicos parceiros dos projetos de pesquisa e

desenvolvimento.

Art. 5° S&o instrumentos da Politica Nacional de Pesquisa e
Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéutico, a serem
desenvolvidos ou dinamizados:

| — o Plano Diretor de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico
do Setor Farmacéutico, como instrumento de:

a) coordenacao pactuada entre os diferentes segmentos
envolvidos — governo, empresas, centros e institutos tecnoldgicos e
universidades:

b) definicdo de prioridades de acéo;

c) identificacdo e garantia de captacdo de recursos e

estratégias para sua aplicacao;



d) definicdo de instrumentos de avaliacao.

I — o Férum de Consulta, a ser convocado pelo Conselho
Nacional de Saude, visando a aprovacdo e implementacdo das
medidas recomendadas;

Il — a Farmacopéia Brasileira, incluindo os produtos
fitoterapicos;

IV — um sistema especifico de informag¢des e divulgacéo,
compreendendo, entre outros bancos:

a) base de dados de pesquisadores;

b) informagdes econbmicas e de mercado;

C) projetos propostos e em andamento; e

d) legislacbes especificas.

V — uma unidade coordenadora, sob direcdo do Ministério da
Saude, que utilize mecanismos de gestdo partilhada entre governo,
empresas, institutos tecnolégicos, universidades e outros
estabelecimentos de pesquisa e produgdo farmacéutica, com a
competéncia de integrar os esforcos para a implementacdo da
politica, da regulacdo necessaria, da alocacdo de recursos e
avaliacao dos projetos financiados;

VI — um fundo setorial especifico, gerenciado por entidade
publica com experiéncia de fomento tecnoldgico, sem prejuizo da
iImplementacdo de outros fundos setoriais existentes;

VIl — um sistema coordenado de suprimento de medicamentos
e de servicos farmacéuticos para os servicos de saude, de forma a

fortalecer o poder institucional de compras governamentais.

Art. 6° Constituem possiveis mecanismos e fontes de financiamento
da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnologico do Setor

Farmacéutico:



| — a adocdo de incentivos fiscais e ndo-fiscais que busquem,
principalmente:

a) desonerar a producéo tecnologica;

b) reduzir encargos financeiros;

c) promover a absorcdo de mestres e doutores pelas empresas
e institutos tecnoldgicos;

d) prover facilidades de mercadizacéao.

Il — a revitalizacdo ou ampliacdo dos incentivos originalmente
disciplinados pela Lei n° 8.661/93 (PDTI), simplificando-se
procedimentos e eliminando-se, para as empresas participantes do
Plano Diretor, as restricdes impostas pela Lei n® 9.532/97;

lll — adicdo de fontes extra-orcamentarias, captadas por fundo
setorial especifico, decorrrentes de participacbes nas receitas do
faturamento de empresas, taxacdo de remessa de lucros por meio de
precos de transferéncia, taxacao de atividades econdémicas nocivas a
salude e ao ambiente e de parcelas de royalties pela transferéncia de
tecnologia e pagamento de assisténcia técnica ao exterior;

IV — captacdo de recursos de organismos multilaterais e de
outras fontes internacionais de financiamento do desenvolvimento
tecnoldgico, dirigido a empresas e centros tecnologicos participantes
do Plano Diretor, conforme o previsto no artigo 7 do Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio (TRIPS), com contrapartida nacional de responsabilidades;

V — identificacdo de recursos orcamentarios e de outros fundos
de fomento a pesquisa e desenvolvimento para aplicagdo na
producéo tecnoldgica setorial,

VI — insercdo na Lei de Diretrizes Orcamentarias do Poder
Plblico, de previsdo de recursos para 0s projetos de pesquisa e

desenvolvimento de farmacos e medicamentos.



Art. 7° A implementacdo da Politica Nacional de Pesquisa e
Desenvolvimento do Setor Farmacéutico ainda compreende:

| — a organizacdo de redes de empresas brasileiras de base
tecnolégica, farmoquimicas, farmacéuticas, biotecnolégicas e
fitoterapicas, para a cooperacdo e contratacdo de parcerias
estratégicas com o0s institutos tecnoldgicos nacionais ou
internacionais;

Il — a adocdo de mecanismos de articulacdo do trabalho das
agéncias reguladoras, de forma a facilitar a execugao dos projetos e a
viabilizacao de seus resultados;

Il — o fortalecimento das estruturas de suporte técnico ao
processo de regulacdo e desenvolvimento tecnoldgico, tais como a
Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS); os
centros de estudos de biodisponibilidade e de bioequivaléncia;
ndcleos de pesquisa pré-clinica e clinica, em especial a area de
estudos toxicoldgicos; e os programas de auditoria de qualidade da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

IV — a adocdo de medidas para a melhoria permanente da
gualidade e seguranca no registro de medicamentos genéricos, em
especial, no aperfeicoamento da definichio dos medicamentos de
referéncia;

V — a avaliacdo permanente dos impactos derivados da
aplicacdo da legislacdo sobre protecdo patentaria no Brasil, em
especial:

a) os efeitos sobre o0s investimentos em pesquisa e
desenvolvimento no pais;

b) o acesso, pela populacdo, aos medicamentos considerados

estratégicos para a prevencao e tratamento de doencas prevalentes;



c) os efeitos derivados da manutencao de patentes de quimica
organica, mediante sucessivas alteracfes da molécula.

VI — adocdo de critérios diferenciados de julgamento e
adjudicacédo e dispositivos de preferencializacdo, em processos
licitatérios de farmacos e medicamentos pelo governo, para produtos
ofertados pelas empresas e institutos tecnoldgicos participantes do
Plano Diretor;

VIl — adocédo de medidas para o uso de plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos pelo Sistema Unico de Saude;

VIl — avaliagdo e definicdo de linhas de financiamento
compativeis com a realidade do setor farmacéutico brasileiro,
considerando o0s riscos inerentes as atividades de pesquisa e
desenvolvimento e a fragilidade econbmica da empresa brasileira,
incluindo financiamentos a:

a) projetos de parceria entre empresas e institutos tecnolégicos
para o desenvolvimento de produtos e processos, abrangendo a
utilizacado dos conhecimentos produzidos pela pesquisa;

b) projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico e
inovacdo de produtos e processos, diretamente as “empresas
inovadoras”, inclusive de capitais de risco;

C) projetos que associam agéncias de fomento, equipes de
pesquisadores e empresas, conveniadas em consorcios, para o
desenvolvimento e solucBes de questbes tecnoldgicas e de qualidade;

d) convénios de prestacédo de servicos tecnoldgicos e contratos
de pesquisa e desenvolvimentos, entre empresas, institutos
tecnolégicos e agéncias de fomento, para a inovacdo e o
aperfeicoamento tecnolégico;

e) projetos de aperfeicoamento de sistemas de regulacéo;



f) participacdo societaria em projetos industriais derivados da
pesquisa e desenvolvimento, apoiados pelo Plano Diretor.

Art. 8° Os governos dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios cooperardo para implementar a Politica de que trata a
presente lei, no ambito das suas respectivas jurisdicoes.

Art. 9° O Poder Executivo, no prazo de cento e vinte dias a
partir da publicacdo desta Lei, encaminhara ao Congresso Nacional
projeto de lei dispondo sobre a criacdo de um oOrgao coordenador e
executivo da Politica de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico do

Setor Farmacéutico e do fundo especifico.

Art. 10. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

O presente projeto tem o objetivo de incentivar a pesquisa e
desenvolvimento no setor farmacéutico, tendo em vista o baixissimo indice
de descobertas e de inovagdes no setor. No Brasil ainda dependemos da
tecnologia de outros paises, a auséncia de pesquisas e inovacdes, no que
se refere ao reconhecimento de patentes de produtos e processos, tem nos

colocado na posicao de mercado consumidor.

Cabe ressaltar que na CPI dos Medicamentos, realizada na Camara
dos Deputados no ano de 2000, foram reunidas informacbes que
compuseram um preocupante diagndstico sobre o assunto. Entre os
obstaculos apontados pela referida CPI estdo o baixo investimento dos

laboratérios farmacéuticos brasileiros em pesquisa e desenvolvimento e o



fato de as empresas multinacionais ndo terem interesse em realizar
pesquisa no Brasil.

Aponta o Relatério da CPI que, “o futuro da industria farmacéutica
nacional, caso ndo seja estimulada a pesquisa no Pais, sera limitado pelos
seguintes fatores: a) desaceleracdo da producdo de medicamentos
produzidos no Brasil pelas multinacionais, as quais tenderdo a importar
cada vez mais de suas matrizes; b) concentracdo do saber tecnolégico nas
empresas multinacionais, ensejado pela protecdo patentaria; e, c) baixo
nivel de investimentos dos laboratérios nacionais em pesquisa e
desenvolvimento”.

Assim, a aprovagao de uma lei que oriente e encaminhe alternativas
para o desenvolvimento da pesquisa e inovac¢des da industria farmacéutica
podera beneficiar a populacdo que contara com medicamentos mais

eficazes e consequentemente mais baratos.

Sala das sessdes, de de 2011.

Deputado ELEUSES PAIVA
DEM/SP
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