PROJETO DE LEI

Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa
pablica denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia-HEMOBRAS, e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica o Poder Executivo autorizado a criar empresa pulblica, na forma definida no
inciso Il do art. 5° do Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967, e no art. 5° do Decreto-Lei n® 900,
de 29 de setembro de 1969, sob a forma de sociedade limitada, denominada Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS, vinculada ao Ministério da Saude.

§ 1° A funcéo social da HEMOBRAS ¢ garantir aos pacientes do Sistema Unico de Salide
- SUS o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia.

§ 2° A HEMOBRAS tera sede e foro no Distrito Federal e prazo de duracio
indeterminado.

Art. 2° A HEMOBRAS tera por finalidade explorar diretamente atividade econdmica, nos
termos do art. 173 da Constituicdo, consistente na producgéo industrial de hemoderivados a partir do
fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializacdo dos produtos resultantes, podendo
ser ressarcida pelos servicos de fracionamento, de acordo com o previsto no paragrafo Unico do art. 22 da
Lei n210.205, de 21 de margo de 2001.

§ 1° A HEMOBRAS podera fracionar plasma ou produtos intermediarios obtidos no
exterior para atender as necessidades internas do Pais ou para prestacdo de servigcos a outros paises,
mediante contrato.

§ 2° A HEMOBRAS sujeitar-se-a ao regime juridico proprio das empresas privadas,
inclusive quanto aos direitos e obrigagdes civis, comerciais, trabalhistas e tributarios.

Art. 3° Para a realizacdo de sua finalidade, compete 8 HEMOBRAS:

| - captar, armazenar e transportar plasma para fins de fracionamento;

Il - avaliar a qualidade do servigo e do plasma a ser fracionado por ela;

I11 - fracionar o plasma ou produtos intermediarios (pastas) para produzir hemoderivados;
IV - distribuir hemoderivados;

_ V - desenvolver programas de intercdmbio com o6rgdos ou entidades nacionais e
estrangeiras;



VI - desenvolver programas de pesquisa e desenvolvimento na area de hemoderivados e de
produtos obtidos por biotecnologia, incluindo reagentes, na area de hemoterapia;

_ VIl - criar e manter estrutura de garantia da qualidade das matérias primas, processos,
servicgos e produtos;

VIII - fabricar produtos bioldgicos e reagentes obtidos por engenharia genética ou por
processos biotecnoldgicos na area de hemoterapia;

_ IX - celebrar contratos e convénios com Orgdos nacionais da administragdo direta ou
indireta, empresas privadas e com 0rgdos internacionais, para prestacdo de servigos técnicos
especializados;

X - formar, treinar e aperfeicoar pessoal necessario as suas atividades; e
X1 - exercer outras atividades inerentes as suas finalidades.
~ Art. 4° A Unido integralizara no minimo cinqtienta e um por cento do capital social da
HEMOBRAS, podendo o restante ser integralizado por Estados da Federagdo ou entidades da
administracdo indireta federal ou estadual.
§ 1° A integralizagdo podera se dar por meio de incorporagéo de bens méveis ou iméveis.

§ 2° O aumento do capital social ndo podera importar em reducdo da participacdo da
Uni&o definida no caput deste artigo.

Art. 5° Ato do Poder Executivo aprovara o estatuto da HEMOBRAS.
Art. 6° Constituem recursos da HEMOBRAS:
| - receitas decorrentes de:

_ a) servigo de fracionamento de plasma para a producdo de hemoderivados e demais
servigos compativeis com as suas finalidades;

b) servicos de controle de qualidade;

c) repasse de tecnologias desenvolvidas; e

d) fundos de pesquisa ou fomento;

Il - dotacBes orcamentarias e créditos que Ihe forem destinados;

I11 - rendimentos decorrentes de sua participagdo em outras empresas;

_ IV - produto de operagdes de crédito, juros e venda de bens patrimoniais ou de materiais
inserviveis;

V - doacgdes a ela feitas; e

VI - rendas provenientes de outras fontes.



Art. 7° A contratacdo de obras, servicos, compras e alienacOes serd precedida de
procedimento licitatério, na forma da legislagdo em vigor, garantidos o0s instrumentos &geis
indispensaveis ao exercicio da atividade econdmica, observados o0s principios da legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade, eficiéncia, isonomia, bem como da vinculagdo ao instrumento
convocatério, da economicidade, do julgamento objetivo e dos que Ihes séo correlatos.

Art. 8% O regime de pessoal sera 0 da Consolidagdo das Leis do Trabalho, condicionada a
contratacdo a prévia aprovacao em concurso publico.

Art. 9° A HEMOBRAS sera dirigida por uma Diretoria Executiva, composta de trés
membros.

§ 1° Os diretores sdo responsaveis pelos atos praticados em desconformidade com a lei,
com o estatuto da empresa e com as diretrizes institucionais emanadas do Conselho de Administragéo.

§ 2° Dois membros da Diretoria Executiva serdo indicados pela Unido e um pelos sdcios
minoritarios.

§ 3° Os diretores da HEMOBRAS serdo nomeados pelo Presidente da Republica para
mandato de quatro anos, permitida uma Unica reconducao.

Art. 10. A HEMOBRAS contard com uma Procuradoria Juridica e um Conselho de
Administragéo.

§ 1° O Conselho de Administragdo tera onze membros, sendo:
| - seis representantes da administracdo publica federal,

Il - um representante da entidade responsavel pelo Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados - SINASAN;

I11 - um representante do Conselho Nacional de Secretérios de Estado da Saude;
IV - um representante do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salde;
V - um representante do segmento dos usuérios do Conselho Nacional de Salde; e
VI - um representante dos s6cios minoritarios.

8 2° O Conselho de Administracio reunir-se-a ordinariamente duas vezes ao ano, e,
extraordinariamente, sempre que convocado pelo seu Presidente ou por dois tergos dos seus membros.

§ 3° As decisdes do Conselho de Administracdo serdo tomadas por maioria simples,
cabendo ao Presidente voto de qualidade, em caso de empate.

§ 4° O quorum de deliberacéo é o de maioria absoluta dos membros.

§ 5% Os representantes definidos no inciso | deste artigo serdo indicados pela Unido, nos
termos do estatuto, e designados pelo Presidente da Republica.

§ 6° Os representantes definidos nos incisos Il a V deste artigo serdo indicados pelos
segmentos representados e designados pelo Presidente da Republica.



Art. 11. O Conselho Fiscal sera constituido de trés membros, e respectivos suplentes, para
mandato de quatro anos, permitidas reconducdes.

N § 1° O Conselho Fiscal deve se reunir, ordinariamente, duas vezes ao ano para apreciar e
emitir parecer sobre as demonstragbes contabeis e sempre que convocado pelo Conselho de
Administragéo.

§ 2° As decisdes do Conselho Fiscal serdo tomadas por maioria simples, cabendo ao
Presidente o voto de qualidade, em caso de empate.

) _3Q As reunides do Conselho Fiscal s6 terdo carater deliberativo se contarem com a
presenca do presidente e de pelo menos um membro.

o § 4% Dois membros do Conselho Fiscal serdo indicados pela Unido e um pelos s6cios
minoritérios, e todos serdo designados pelo Presidente da Republica.

Art. 12. S&o hipdteses de perda de mandato de diretor ou de membro do Conselho de
Administragcdo ou do Conselho Fiscal:

| - descumprimento das diretrizes institucionais do Conselho de Administragdo ou das
metas de desempenho operacional, gerencial e financeiro definidas pelo Ministério da Saude;

Il - insuficiéncia de desempenho; e

Il - enquadrar-se em qualquer das hipéteses do art. 482 da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, bem como violar, no exercicio de suas fungbes, as leis vigentes ou os principios da
administragdo publica.

Paragrafo Unico. Portaria do Ministro de Estado da Saude definira as regras para avaliacdo
de desempenho dos diretores.

Art. 13. A HEMOBRAS sujeitar-se-a a fiscalizagdo do Ministério da Salde e entidades a
este vinculadas, da Secretaria Federal de Controle Interno e do Tribunal de Contas da Unido.

_ Paragrafo Unico. Compete ao Conselho Nacional de Salude exercer o controle social da
HEMOBRAS, apontando ao Ministério da Saude situacfes de desvirtuamento dos objetivos da empresa.

Art.14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia,



EM Interministerial n2 085/2003/MS/MP
Brasilia, 15 de outubro de 2003.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

~ Submetemos a elevada consideragdo de Vossa Exceléncia o anexo Projeto de Lei
que autoriza o Poder Executivo a criar empresa publica, para fins de instalagdo de fabrica de
hemoderivados no Pais.

~ Os hemoderivados sdo produtos farmacéuticos para uso clinico, produzidos por
processos industriais fisicos e quimicos, tendo o plasma humano como matéria prima.

Os principais hemoderivados de grande uso sdo o Fator VIII e o Fator IX da
coagulacdo, que servem principalmente para os hemofilicos A e B, respectivamente. Além
desses, existem as imunoglobulinas e a albumina, aplicadas em varias situacGes. Os
hemoderivados sdo, portanto, de grande relevancia para a medicina em geral.

O plasma humano é uma matéria-prima nobre, doada voluntaria e gratuitamente
pela populagdo brasileira, embora o seu custo de obtengdo seja elevado. Os processos logisticos
envolvidos no armazenamento e transporte do plasma para as industrias produtoras de
hemoderivados, bem como a tecnologia de fracionamento, purificacdo e inativacao de patdgenos
sdo de elevadissimo custo e de alta complexidade.

Lamentavelmente, o Brasil ndo dispde de indUstria capaz de fracionar o plasma
humano e produzir o Fator VIII, o Fator IX e a imunoglobulina, sendo produzida no Pais apenas
albumina humana, assim mesmo, em pequena escala. Um estudo contratado pelo Ministério da
Saude e realizado por consultores internacionais no ano 2000 fez um diagndstico da situacao do
plasma disponivel no Brasil e apontou alternativas para sua utilizac&o.

De acordo com o estudo, o Brasil gastou, no ano de 1999, montante superior a
US$ 120 milhdes na importacdo de hemoderivados para atender a demanda do Sistema Unico de
Salde - SUS, demanda que, para a albumina e a imunoglobulina, ainda estd muito abaixo dos
padrdes de paises desenvolvidos, justamente pela caréncia desses produtos no Brasil. No
entanto, o Pais tem um significativo excedente de plasma (o que sobra do uso clinico), que até
bem pouco tempo vinha sendo estocado nos diversos hemocentros, e, por falta de uma
destinacdo industrial, era desprezado ao perder a validade. Isso caracterizava uma evidente
violacdo ética aos doadores de sangue e um enorme desperdicio de recursos. Assim, o estudo
apontou como solugdo de curto prazo o envio do plasma ja disponivel para fracionamento no
exterior e, como solucdo de médio e longo prazos, a instalagdo de uma ou mais fabricas de
fracionamento no Brasil para processar o plasma excedente.

Como solucéo intermediaria e temporéria, o Ministério da Saude decidiu contratar
empresas para fracionar no exterior o plasma excedente. Foi assinado um contrato com duas
empresas estrangeiras, que recebem o excedente de plasma do Brasil e produzem hemoderivados
que retornam ao Pais. Essa solugdo intermediaria, mesmo nao sendo a melhor opcédo técnica e
econdmica, ja esta proporcionando uma reducdo nas necessidades de importacdo, além de um
inegavel ganho de conhecimento técnico e financeiro para os gestores publicos.



Célculos realizados por técnicos do Ministério da Salde apontam para uma
reducdo nos gastos com importacdes de hemoderivados durante o periodo do contrato de
fracionamento no exterior, da ordem de US$ 20 milhdes a US$ 40 milhdes, a depender da
quantidade de plasma remetida.

Por outro lado, estudos internacionais projetam um investimento de
aproximadamente US$ 55 milhdes para a implantacdo de uma fabrica para fracionar em torno de
400.000 litros de plasma por ano, quantidade prevista de plasma disponivel para o
fracionamento, quando do inicio do funcionamento da fabrica. O funcionamento dessa fabrica,
apontam estudos, permitiria uma economia suplementar de cerca de 30% a 50% em relacdo ao
que atualmente é gasto no contrato de fracionamento no exterior.

Portanto, consideracdes econdmicas e éticas, além do evidente ganho com a
incorporagdo de tecnologias de alta complexidade e da auto-suficiéncia em hemoderivados,
questdes relevantes para a soberania e seguranca dos brasileiros, justificam a decisdo do Governo
Federal pela construcdo de uma industria de fracionamento de plasma para a obtencdo de
hemoderivados no Brasil.

Por conseguinte, este Projeto de Lei vem ao encontro da expectativa histérica no
Pais em ver solucionada, de forma definitiva, a questdo ética do desperdicio do plasma dos
doadores de sangue, possibilitando 0s avancos necessarios ha anos e ndo contemplados pelas
politicas publicas nacionais.

Sendo os hemoderivados medicamentos essenciais para o tratamento de diversas
doencas e indispensaveis para os hemofilicos, precisam ser importados pelo Governo Federal, 0
que gera uma situacdo de dependéncia e de risco para o Pais. Por exemplo, quando ocorrem
guerras, cai drasticamente a oferta desses produtos no mercado mundial, uma vez que 0s paises
produtores reservam seus estoques para envio ao front.

A importacdo de hemoderivados é feita por concorréncia internacional de grande
porte. Ha sempre recursos administrativos e judiciais que retardam a finalizacdo do processo
licitatério e a celebragdo dos respectivos contratos de compra de hemoderivados. 1sso ameaca 0
suprimento desses medicamentos aos pacientes e obriga, muitas vezes, o Governo a efetuar
compras emergenciais.

A implantacdo de fébrica nacional de hemoderivados torna-se, portanto, um
imperativo para o Pais, por tudo o que ja foi mencionado. Cabe ressaltar que uma fabrica desse
tipo e desse porte, todavia, s6 comeca a funcionar plenamente e a produzir hemoderivados cerca
de trés anos depois do inicio de sua construcao.

Salientamos, finalmente, que existe previsdo orcamentéria para 2004, no valor de
R$ 4.000.000,00, consignada no orcamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, vinculada ao Ministério da Salde, no projeto Implantacdo da Unidade de
Fracionamento do Plasma, de &mbito nacional, bem como foram inseridos no Plano Plurianual -
PPA outros R$ 116.000.000,00, para os anos 2005 a 2007, com a mesma finalidade.

Diante da preméncia, para o sistema de saude do Pais, da producdo nacional de
hemoderivados e, considerando o0 cronograma necessariamente longo para a operacdo da
empresa ora proposta, bem como a existéncia de previsdo orcamentaria, julgamos ser
contraproducente qualquer atraso suplementar no inicio da construcdao de uma industria nacional
de hemoderivados, razéo pela qual se espera seja solicitada urgéncia para apreciagédo do referido
Projeto de Lei, conforme previsto no 8 1° do art. 64 da Constituigéo.



Acreditamos, Senhor Presidente, que a favoravel acolhida de Vossa Exceléncia a
presente proposta propiciara inegaveis ganhos a salde do Pais e ao erario, além de solucionar
definitivamente a questdo ética do desperdicio do sangue doado pelos brasileiros.

Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Humberto Sergio Costa Lima, Guido Mantega



