PROJETO DE LEI N° , DE 2013
(Do Sr. Dr. Jorge Silva)

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 A producdo de farmacos, dos seus insumos e de
medicamentos sdo concedidos o0s incentivos especificados nesta Lei.

Art. 22 Para os efeitos desta Lei sdo adotadas as
seguintes defini¢des:
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| — 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;

[l — medicamento é o produto farmacéutico tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
diagnéstica;

IV — producdo 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;
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VI — descoberta de farmaco € a constatacdo e a
comprovacao de atividade farmacoldgica terapéutica de substancia natural ou
artificial ainda n&o utilizada como farmaco ou medicamento;

7

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

VIII — classe terapéutica ou farmacoldgica € o grupo de
farmacos que agem sobre determinada funcdo, tecido, 6rgdo ou sistema
organico ou sobre determinada doenga ou grupo de doencgas.

Art. 32 Nas propostas e nos projetos destinados a
obtencdo dos incentivos concedidos por esta Lei, as especificagcbes dos
farmacos, dos insumos, das classes terapéuticas e dos medicamentos deverao
estar em conformidade com as Denominacfes Comuns Brasileiras — DCB e
com a Relacédo 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¢Ges especiais
concedidos por instituicbes oficiais brasileiras de fomento ao desenvolvimento
econdmico e social, os laboratérios farmacéuticos deverdo produzir farmacos
utilizados como principios ativos dos medicamentos da Rename, ou o0s
insumos para a producao desses farmacos.

§ 1° A exclusdo de medicamentos da Rename ndo
constitui motivo para a ndo concessado de financiamento ja aprovado, desde
que a empresa, em prazo fixado pelo érgao competente, substitua o farmaco
do medicamento excluido, ou o0s insumos para a producao desse farmaco, por
outro que atenda o que dispde este artigo.

§ 2° Os farmacos de que trata o caput poderdo ser
vendidos ou utilizados pelo seu produtor para a fabricagdo de medicamentos.

§ 32 Ressalvado o disposto no § 62, até vinte por cento da
producdo dos farmacos de que trata o caput poderdo ser utilizados pelo seu
produtor, ou vendidos para outros laboratorios, para a fabricacdo de
medicamentos de uso veterinario.

§ 4° Os insumos de que trata o caput poderdo ser
vendidos ou utilizados pelo produtor.
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§ 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 producdo dos
farmacos e dos insumos diferentes ndo seja superior, em valor de faturamento,
a sessenta por cento da producdo total de farmacos e insumos.

§ 62 Os farmacos diferentes de que trata o § 5° poderdo
ser utilizados pelo seu produtor para a fabricacdo 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.

Art. 52 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 producdo dos farmacos e dos insumos de que
trata o caput do art. 4°.

Art. 62 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.
42, produzidos no territério nacional;

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

[l — 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:

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

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

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

Art. 82 Os produtos importados ou adquiridos na forma do
art. 5° poderéao 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 Declaracéo de
Importacdo ou da emissdo da nota fiscal de aquisicdo do fabricante nacional,
ou

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

§ 1° As transferéncias, a qualquer titulo, que néo
atendam as condicfes 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 ocasido da importacdo 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 isencéo é responsavel solidario pelo pagamento
dos impostos e respectivos acréscimos.

Art. 92 O Poder Executivo, com vistas ao cumprimento do
disposto nos arts. 5°, Il, 12 e 14 da Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de
2000, estimarad o montante da renuncia fiscal decorrente do disposto nesta Lei
e o incluird no demonstrativo a que se refere o § 62 do art. 165 da Constituicao,
gue acompanhara o projeto de lei orcamentaria, cuja apresentacao 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 12 de janeiro do ano subsequente aquele em que for implementado o
disposto no art. 9° desta Lei.
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Art 11. Esta Lei entra em vigor na data da sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

O continuo avanco tecnolégico que ocorreu mais
marcadamente no século XX possibilitou a melhoria das condi¢bes de vida da
populacdo, em todo o mundo. A expectativa de vida ao nascer é 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 sao varios, mas
nao restam duvidas de que a descoberta, a sintese e o aprimoramento de
substancias que possibilitaram a producdo de varios medicamentos
contribuiram enormemente para a diminuicdo das mortes precoces por varias
causas.

O desenvolvimento de uma industria farmacéutica que
atenda as necessidades basicas da populacdo deve constituir uma das
principais metas do governo de um pais. E uma questio 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 populacao estard exposta a S€rios riscos.

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

Segundo estudo disponivel na pagina eletronica 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 situagao.
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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
negociacfes e a ameaca de quebra de patentes para a fabricacdo desses
medicamentos fez com que, entre 1997 e 2002, as despesas anuais com 0S
tratamentos caissem de 4,8 milhbes para 2,5 milhdes de dolares,
correspondendo a uma reducéo de 48%.

Precisamos valorizar e incentivar a nossa industria
farmacéutica, cuja ociosidade € da ordem de 40%. Temos que diminuir,
acentuadamente, a nossa dependéncia da importacdo ndo s6 dos produtos
acabados, mas principalmente dos principios ativos. Com esse objetivo,
estamos apresentando projeto de lei cujo objetivo e conceder incentivos fiscais
as empresas que aqui produzirem farmacos e medicamentos.

O Ministério da Saude elaborou e atualiza,
periodicamente, a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais, mais
conhecida como Rename, que lista os principais medicamentos utilizados na
prevencgao, no tratamento e no controle da maioria das doengas que acometem
a populacdo brasileira. Os incentivos que estamos propondo sédo 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 sdo
utilizados, também, na composicdo de medicamentos de uso veterinario, razao
pela qual propomos estender os incentivos a esses produtos, quando utilizarem
0S mesmos principios ativos dos medicamentos da Rename. Essa medida
certamente diminuird o custo final de muitos medicamentos utilizados no
tratamento de doencas que acometem 0s 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, 0 aumento da
receita de exportacdo e o aumento do consumo interno dos medicamentos
resultantes das medidas propostas certamente compensarédo, em médio prazo,
0 investimento e a rendncia de receita que 0s incentivos propostos

*AADIEG5500*

AADY9EG65500



representardo. Mas, o que é mais importante de tudo aquilo que resultara
dessas medidas é a melhoria da saude da populacao brasileira.

Estamos certos de que a concessao de incentivos é 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, 0 apoio para a sua aprovagao.

Sala das Sessodes, em de de 2013.

Deputado DR. JORGE SILVA
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