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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N°® 3.327, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

Dispbe sobre a vedacao da inclusaoc no custo dos medicamentos dos precos de
trasferéncia e da outras providéncias.

(AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS: DE
ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E DE
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54))

O Congresso Nacional decreta:

Art.1® O disposto nesta lei aplica-se a produgao e comercializacao
de medicamentos cujos insumos sejam adquiridos com utilizagdo de precos de

¢ transferéncia e de seu controle.

Art. 2° As empresas que produzem ou comercializam medicamentos,
quando fizerem uso de insumos adquiridos ou importados de pessoa vinculada
com a utilizacao de pregos de transferéncia, deverdo informar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVS), para fins de determinagéo do prego maximo de
venda ao consumidor, o preco de fabrica ajustado, correspondente ao preco de |
fabrica, deduzido do valor do custo dos insumos ou produtos adquiridos ou |
importados que exceder o valor determinado da forma estabelecida no art.18 da *
Lei n.° 9.430, de 1996. l'_
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% CAMARA DOS DEPUTADOS

§ 1° Ao valor do custo que exceder o permitido na Lei n.° 9.430, de
27 de dezembro 1996, serdo agregados os percentuais relativos a desconto
comercial, impostos incidentes sobre vendas e demais acréscimos que tiverem
sido aplicados aos demais componentes de custos para formacao do preco de
fabrica, conforme demonstrado em planilha a ser encaminhada a ANVS.

§2° Entendendo que a empresa nao procedeu a dedugdo
determinada neste artigo, a ANVS notificara a empresa para que informe, em
prazo razoavel, o seu prego ajustado.

Art. 3° A empresa, sempre que houver alteragcdo no prego de
importacao, apresentara a ANVS o preco de fabrica ajustado, apresentando o
meétodo utilizado e a respectiva memaria de calculo, copia da fatura comercial e da

declaragao de importagao.

§ 1° Os insumos e produtos importados deverdao ser descritos
segundo as normas de especificacao a serem editadas pela ANVS.

§ 2° Sempre que identificar situagées que possam configurar
irregularidade na aplicacédo dos métodos de que trata a Lei n.° 9.430, de 27 de
dezembro 1966, a ANVS representara a Secretaria da Receita Federal, para que

adote os procedimentos fiscalizatorios de sua competéncia.

Art. 4° A Secretaria da Receita Federal comunicara a ANVS as
empresas e os insumos e produtos objeto de autuacdo e os respectivos custos
aceitos para fins da Lei n. 9430, de 27 de dezembro de1996.

§ 1° De posse das informagées da Secretaria da Receita Federal, a | |

ANVS instaurara processo administrativo visando a informacao de preco de
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CAMARA DOS DEPUTADOS

fabrica ajustado em desacordo com os procedimentos determinados no art.
Desta Lei.

§ 2° A decisdo sobre o processo administrativo ficara sobrestada até
decisao administrativa final sobre o processo fiscal instaurado pela Secretaria da

Receita Federal.

Art. 5° Sem prejuizo das multas decorrentes de infragoes fiscais e
cambiais, que vierem a ser aplicadas pela Secretaria da Receita Federal, a ANVS
podera aplicar multa por infragao a esta lei no valor de 100% a 200% da parcela
nao deduzida do prego de fabrica.

§ 1° O montante referido neste artigo sera calculado com base no
volume de vendas efetuado pela empresa no periodo referente a informagao do
preco de fabrica ajustado até a data da decisé@o final administrativa no ambito da
ANVS.

§ 2° Os valores serao corrigidos monetariamente pelos indices de
correcao aplicados aos débitos tributarios.

§ 3° Para apuracao do volume de vendas e do montante da parcela
nao deduzida, a ANVS podera solicitar as informagdes pertinentes bem como

realizar inspecgées in loco, solicitar livros contabeis e arquivos magneéticos.

Arl. 6° As informacgoes obtidas em decorréncia do disposto nesta lei
estdo sujeitas as regras de sigilo fiscal, bem como os responsaveis pela sua
obtencdo e guarda, aos quais se aplicam as sanc¢des administrativas e penais

conseqientes.

Art. 7° Esta Leil entra em vigor na data de sua publicagao.

GER 3 17 23 004-2 (JUMN/SY)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

JUSTIFICAGAO

Um dos componentes de custo na produgao de medicamentos mais
significativos detectados pela CPI foi o dos pregos de transferéncia. Esse valor
atribuido ao insumo importado, dependendo do seu montante e do peso com que

incida no custo final pode representar vultoso incremento.

Dessa forma, €& imperativo obstar que tais custos, que néo
representam custos efetivos, mas tém outras justificativas como a antecipacédo de

remessa de lucros, sejam repassados aos pregos dos medicamentos.

Objetiva, pois, a presente proposicdo que as proprias empresas,
quando fizerem uso dos precos de transferéncia comuniquem a ANVS o prego de
fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal pre¢co de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n® 9430, de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para

sujeicao do preco de transferéncia ao Imposto de Renda.

Estabelece-se, outrossim, a competéncia da ANVS para questionar
as empresas produtoras de medicamentos sobre o prego ajustado, sempre que

entender que a empresa nao procedeu a dedugéo estabelecida.

Como instrumento de informagédo, a Secretaria da Receita devera
comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido autuacdo para ajuste dos

pregos de transferéncia de farmacos importados e os respectivos custos aceitos
para o efeito da Lei 9.430, de 27 de dezembro de 1996.

GER 3 17230042/ (JUN/GD)
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Fixa-se, ademais, multa por infragao ao estabelecido neste projeto
nos percentuais de 100% a 200% da parcela nao deduzida do prego de fabrica.
Justifica-se o elevado percentual por dois motivos: para tornar alto o risco da
infracdo e por sua intrinseca gravidade ao aumentar imotivadamente o preco dos

medicamentos.

Por fim, afora a comunicagdo para as finalidades estabelecidas no

Projeto, as informagdes deverao sujeitar-se ao sigilo fiscal.

. Com essa medida, espera-se evitar uma grande brecha na elevagao

imotivada do custo dos medicamentos.
.f. g -‘\.‘I
Sala da Comissao, em S_Ofae mai:}) de 2000.
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Deputado NELSON/MARCHEZAN
' Presidente
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Deputado %lﬁg(
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS  CeDI

LEI N?9.430, DE 27 DE DEZEMBRO DE 1996.

DISPOE SOBRE A LEGISLACAO TRIBUTARIA
FEDERAL, AS CONTRIBUICOES PARA A
SEGURIDADE SOCIAL. O  PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE  CONSULTA F DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

CAPITULO I
IMPOSTO DE RENDA - PESSOA JURIDICA (ARTIGOS 1 A 27)

r
f

Se¢ao V
Precos de Transferéncia (artigos 18 a 24)

Bens, Servicos e Direitos Adquiridos no Exterior

Art. 18, Os custos, despesas e encargos relativos a bens, servicos ¢ direitos.
constantes dos documentos de importagdo ou de aquisicdo, nas operacoes efetuadas
com pessoa vinculada. somente serdo dedutiveis na determinagio do lucro real até o
valor que ndo exceda ao prego determinado por um dos seguintes métodos:

I - M¢todo dos Pregos Independentes Comparados - PIC: definido como a
media aritmética dos precos de bens. servigos ou direitos. idénticos ou similares.
apurados no mercado brasileiro ou de outros paises. em operagdes de compra ¢ venda.
em condigoes de pagamento semelhantes:

II - Método do Preco de Revenda menos Lucro - PRL: definido como a média
aritmetica dos pregos de revenda dos bens ou direitos. diminuidos:

a) dos descontos incondicionais concedidos:

b) dos impostos ¢ contribui¢des incidentes sobre as vendas:

¢) das comissOes ¢ corretagens pagas:

d) da margem de lucro de:

l. sessenta por cento. calculada sobre o preco de revenda apos deduzidos os
valores referidos nas alineas anteriores ¢ do valor agregado no Pais. na hipotese de
bens importados aplicados a produgio:

2. vinte por cento. calculada sobre o prego de revenda. nas demais hipoteses.
* Alinea "d" com redagao dada pela Ler 07 9.939, de 2701 2000,



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

11 - Método do custo de Produgdo mais Lucro - CPL: definido como o custo
medio de produgdo de bens. servigos ou direitos, idénticos ou similares, no pais onde
tiverem sido originariamente produzidos. acrescido dos impostos ¢ taxas cobrados pelo
referido pais na exportagdo ¢ de margem de lucro de vinte por cento. calculada sobre o
custo apurado.

§ 1" As medias aritméticas dos precos de que tratam os incisos | ¢ I ¢ o custo
médio de produgdo de que trata o inciso 11l serdo calculados considerando os pregos
praticados ¢ os custos corridos durante todo o periodo de apuracdo da base de calculo
do imposto de renda a que se referirem os custos, despesas ou encargos.

§ 2% Para efeito do disposto no inciso l. somente serdo consideradas as
operagoes de compra e venda praticadas entre compradores ¢ vendedores ndo
vinculados.

§ 3" Para efeito do disposto no mciso I, somente serdo considerados os
pregos praticados pela empresa com compradores ndo vinculados.

§ 4 Na hipotese de utilizagao de mais de um método, sera considerado
dedutivel o maior valor apurado, observado o disposto no paragrafo subseqiiente.

§ 3% Se os valores apurados segundo os métodos mencionados neste artigo.
forem superiores ao de aquisi¢do. constante dos respectivos documentos. a
dedutibilidade fica limitada ao montante deste tltimo.

§ 6° Integram o custo, para efeito de dedutibilidade. o valor do frete ¢ do
seguro. cujo onus tenha sido do importador ¢ os tributos incidentes na importagio.

§ 7° A parcela dos custos que exceder ao valor determinado de conformidade
com este artigo devera ser adicionada ao lucro liquido. para determinagiao do lucro
real.

{ 8" A dedutibilidade dos encargos de deprectagdo ou amortizagao dos bens ¢
direitos fica limitada, em cada periodo de apuragdo, ao montante calculado com base
no pre¢o determinado na forma deste artigo.

§ 9" O disposto neste artigo ndo se aplica aos casos de "royalties" ¢
assisténera teenica. cientifica, administrativa ou assemelhada. os quais permanccem
subordinados as condigoes de dedutibilidade constantes da legislagao vigente.

.........................................................................................................................................




S CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispde sobre a vedagéo da inclusido no
Custo dos medicamentos dos precos de
. transferéncia e da outras providéncias.

Autor: Deputados Nelson Marchezan e Ney
Lopes
Relator: Deputado Salatie! Carvalho

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe dispde sobre a vedacao da
Inclus@o dos pregos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a justificagdo dos autores. o projeto objetiva
. que as proprias empresas. quando fizerem uso dos pregcos de transferéncia,
comuniquem a Agéncia Nacional de Vigiliancia Sanitaria - ANVS o preco de
fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n° 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicao do prego de transferéncia ao imposto de renda.

Nos termos do projeto, concede-se competéncia a ANVS
para questionar as empresas produtoras de medicamentos sobre o preco
ajustado, sempre que entender que a empresa nao procedeu a deducgdo
estabelecida.

A proposigao estabelece, também, que a Secretaria da
Receita Federal devera comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido

GER 3 17 23.004-2 (ILIN/I9S)
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autuacao para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos Importados e os
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n° 9.430, de 27 de dezembaro de
1996.

Por fim, fixa-se multa por infracdo ao estabelecido na
proposicao nos percentuais de 100% a 200% da parcela nao deduzida do preco
de fabrica, sujeitando as informagées ao sigilo fiscal

A proposicao foi encaminhada a esta Comissdao em
24.08.00, sendo distribuida a esta relatoria em 26.09.00.

E o relatorio.

I1-VOTO DO RELATOR

O presente projeto & resultado de analise profunda realizada.
nesta Casa, pela chamada CP| dos Medicamentos. destinada a Investigar os
reajustes de precos e a falsificacdo de medicamentos. materiais hospitalares e
INnsumos de laboratérios.

Na referida CPIl, constatou-se a ocorrencia, para os 305
medicamentos mais vendidos no periodo de mai/93 a dez/99, de pratica de
precos excessivos, conforme dados constantes da relagédo de precos elaborada
pela Secretaria de Gestdo de Investimentos em Satde. do Ministério da Saude
Por isso foi feita, pela CPI, representacao junto a Secretaria de Direito
Econdmico, do Ministério da Justica, contra os laboratérios fabricantes de tais
medicamentos, culminando com a instauracéo de processo administrativo

Nos termos do relatorio da referida CPI foram constatadas,
ainda, evidéncias de que ocorre superfaturamento das importacdes de insumos
farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais. via precos de transferéncia
Tais pregos sdo utilizados tanto para Justificar aumentos de custos quanto para
reducdo do lucro e do imposto de renda a pagar.

E de se destacar, pois, que os precos de transferéncia sio
repassados para o custo dos medicamentos e, consequentemente, para o prego
final dos medicamentos, causando sérios danos aos consumidores, via praticas
de pregos excessivos.

GER 3 17:23:004-2 1 JUN/9G)
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A proposicao em discussdo pretende corrigir tal Injustica
com os consumidores, oferecendo mecanismos de controle & ANVS. com vistas
a permitir maior regulacao do setor.

Em face do acima exposto, voto pela aprovacao do Projeto
de Lel n® 3.327, de 2000.

Sala da Comissdo, em 20 de | MV ’ﬁf‘-’UP.fz,u de 2000

Deputado Saalagi. 3| Catvalho

011016 009
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(LS CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E
MINORIAS

PROJETO DE LEI N°3.327, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

il - PARECER DA COMISSAQ

. A Comissao de Defesa do Consumidor, Meic Ambiente
e Minorias, em reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela
APROVAGAO do Projeto de Lei n® 3.327/2000, nos termos do parecer do relator,
Deputado Salatiel Carvalho

Estiveram presentes os Senhores Deputados, Salatiel
Carvalho, Presidente, Celso Russomanno, Paulo Gouvéa e Arlindo Chinaglia,
Vice-Presidentes, Marcio Bittar, Ricarte de Freitas, Sebastido Madeira, José
Borba, Luiz Bitencourt, Ricarda lzar, Expedito Junior, Luciano Pizzatto, Ronaldo
Vasconcellos, Manoe! Vitério, Fernande Gabeira, Paulo Baltazar, Pastor Valdeci
Paiva, Regis Cavalcante, Aloizio Santos, Vanessa Grazziotin, Freire Junior, José
de Abreu, Silas Brasileiro, Pedro Pedrossian, Fernando Ferro. Joao Paulo.
Marcos Afonso, Fernando Coruja e Inacio Arruda.

Sala da Comissao, em 06 de dezembro de 2000,

e

S~ - -

& QI AN
Depu;tado CELSO RUSSOMANNO (PPB-SP)

Vice:Presidente no exercicio da Presidéncia

T — e
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¢ CAMARA DOS DEPUTADOS

OFTP N° 368/2000

COMISSAQ DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

Brasilia, 12 de dezembro de 2000

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimente ao
disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciagdo, por este Orgado Técnico,

do Projeto de Lei n® 3.327/2000.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicacdo
do referido projeto e do parecer a ele oferecido

Respeitﬁﬁsahrﬁgn\t' :
§ X

Deputado SA

Pre,sndenite

/
/

A sua Exceléncia o Senhor
Deputado MICHEL TEMER
Presidente da Camara dos Deputados

GER-3 17 23 004-2 (JUNBY)
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; CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispoe sobre a vedacao da inclusao no
custo dos medicamentos dos precos de
transferéncia e da outras providéncias.

@ Autor: CP| dos Medicamentos
Relator: Deputado Leo Alcantara

| - RELATORIO

O presente projeto de lei dispde sobre a vedagao da
inclusao dos pregos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a justificacao dos autores, o projeto objetiva
que as proprias empresas, quando fizerem uso dos precos de transferéncia,
comuniquem a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS o preco de
fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal prego de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n® 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeigao do preco de transferéncia ao imposto de renda.

Com o projeto, concede-se competéncia a ANVS para
questionar as empresas produtoras de medicamentos sobre o prego ajustado,
sempre que entender que a empresa nao procedeu a dedugao estabelecida.

27448 -
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A proposicao estabelece, ainda, que a Secretaria da
Receita Federal devera comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido
autuagao para ajuste dos pregos de transferéncia de farmacos importados e os

respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n° 9.430, de 27 de dezembro de
1996.

Para garantir maior eficacia a proposta, fixa-se muita por
infragao ao estabelecido no projeto nos percentuais de 100% a 200% da parcela
nao deduzida do prego de fabrica. Justifica-se o elevado percentual por dois
motivos: para tornar alto o risco da infracéo e por sua intrinseca gravidade ao
aumentar imotivadamente o preco dos medicamentos.

Por fim, o projeto determina que as informagoes obtidas em
decorréncia do texto legal sujeitam-se as regras de sigilo fiscal, bem como os
responsaveis pela sua obtencao e guarda, aos quais se aplicam as sancoes
administrativas e penais consequientes.

O projeto foi aprovado, por unanimidade, na Comisséo de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, em 06 de dezembro de 2000.

E o Relatério.

g Il -VOTO DO RELATOR

Como € sabido, recentemente ocorreu nesta Casa a
chamada CPI| dos Medicamentos, destinada a investigar os reajustes de precos e
a falsificagao de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratorios.

Na referida CPI constatou-se a ocorréncia de pratica de
precos excessivos, nos 305 medicamentos mais vendidos no periodo de mai/99
a dez/99, conforme dados constantes da relagdo de pregos elaborada pela
Secretaria de Gestao de Investimentos em Sautde, do Ministério da Saude.

27448
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Os fatos que a Comissao investigou de suspeita de
superfaturamento e de pratica de pregos de transferéncia evidenciam que as
relagoes entre empresas coligadas estao longe de serem normais e seguramente
tém um efeito sobre a elevagao dos precos dos medicamentos.

Segundo o relatério da referida CPl foram constatadas,
ainda, evidéncias fortes de que ocorre superfaturamento das importacoes de
insumos farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais, via pregos de
transferéncia, sendo tais precos utilizados tanto para justificar aumentos de
custos quanto para reducao do lucro e do imposto de renda a pagar.

. Trata-se, o que € ocioso lembrar, de setor vital para a
populagao, devendo o Estado exercer fiscalizagao rigorosa, atraves de todos
seus Orgaos, para evitar, no caso, que o0s precos de transferéncia sejam
repassados, por meio de praticas de superfaturamento, aos precos dos
medicamentos.

De fato, nao e suficiente repor o lucro que foi transferido e
cobrar 0 imposto correspondente. Impée-se, a fim de que os pregos de
transferéncia nao sejam um onus para a populagao consumidora, mediante esse

repasse, uma medida que Iimpega sua apropriagao nos custos dos
medicamentos.

Para coibir a ocorréncia das praticas acima, propoe-se que
. as empresas, quando fizerem uso de precos de transferéncia, comuniquem a
ANVS o prego de fabrica ajustado, para o fim de determinar o prego maximo de
venda ao consumidor. Tal prego de fabrica ajustado corresponde ao preco de
fabrica, deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma
estabelecida no art. 18 da Lei n° 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor
excedente para sujei¢cao do preco de transferéncia ao imposto de renda.

Para melhor acompanhamento e fiscalizagao da ANVS,
com vistas a uma maior regulagao do setor, o0 projeto determina a Secretaria da
Receita Federal que comunique a ANVS as empresas que hajam sofrido

autuagao para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos importados e os
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei, acima mencionada.

O

27448
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Em face do acima exposto, voto pela aprovagdo do Projeto
de Lei n® 3.327, de 2000.

]
s

Sala da Comissao, em —=-= de #r ez de 2001.

T

/ Deputado LEO ALCANTRA
. |._ ‘Relator

10371000-009

27448
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" COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Economia, Industria e Comeércio, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVACAQO do
Projeto de Lei n® 3.327/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Léo Alcantara.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente; Jaques Wagner e Sergio Barros -
Vice-Presidente; Alex Canziani, Antonio do Valle, Badu Picanco, Delfim Netto,
Divaldo Suruagy, Edison Andrino Emerson Kapaz, Francisco Garcia, Givaldo
Carimbao, Jairo Carneiro, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Mucio Sa, Ronaldo
Vasconcellos, Rubem Medina, Rubens Bueno, Virgilio Guimaraes, Yeda Crusius
e Zila Bezerra.

Sala da Comissao, em 6 de junho de 2001.

Deputado MARCOS CINTRA
Presidente

GER 3.17.23.004-2 (JUN/OD)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispde sobre a vedacao da inclusao
no custo dos medicamentos dos precos de
transferencia e da outras providéncias.

Autor; CPIl dos Medicamentos
Relator: Deputado Vicente Caropreso

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe pretende proibir a inclusao
dos precos de transferéncia na composicao do custo dos medicamentos. A

materia propoe que as empresas que fizerem uso de precos de transferéncia

devem comunicar a Agéencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)o prego
de fabrica ajustado. para fins de determinacao do preco maximo de venda ao
consumidor.

O Projeto tambem determina que a Secretaria da Receita
Federal deve comunicar a referida Agéncia quais empresas sofreram
autuacoes para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos importados e
0s respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n® 9.430, de 1996, em seu
artigo 18.

15587
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Sempre que os precos de importacao forem alterados, as
empresas devem apresentar & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria o preco
de fabrica ajustado, apresentando o método utilizado (previsto na Lei n®
9.430/96) e a respectiva memoria de calculo, copia da fatura comercial e da
declaracao de importacao.

A ANVISA representard a Secretaria da Receita Federal
toda vez que identificar situacoes que possam configurar irregularidade na
aplicacao dos metodos de que trata a Lei n® 9.430, de 27 de dezembro de
1996, para que sejam adotados os procedimentos fiscalizatorios de sua
competéncia.

¢ A Secretaria da Receita Federal, por sua vez, comunicara
a ANVISA as empresas e 0s insumos e produtos objeto de autuagao e o0s
respectivos custos aceitos em cumprimento a Lei n® 9.430/96.

Alem de estabelecer procedimentos para 0s processos
administrativos, a proposicao autoriza a ANVISA a aplicar multa por infracao a
lei no valor de 100% a 200% da parcela nao deduzida do preco de fabrica, bem
como solicitar informacoes. realizar inspecées in loco em livios e outros
registros contabeis. Entretanto, assegura a protecao de sigilo fiscal as
informacoes.

O Projeto foi aprovado por unanimidade na Comissao de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente € Minorias, em 06 de dezembro de
. 2000, sob parecer do relator, Deputado Salatiel Carvalho. Da mesma forma, foi
unanimemente aprovado na Comissao de Economia, Industria e Comeércio, em
reuniao no dia 06 de junho de 2001, sob parecer do Deputado Léo Alcantara.

E o relatorio.

15587
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Il - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissao de Seguridade Social e Familia
apreciar a presente proposicao sob o ponto de vista do merito sanitario e
social, especialmente considerando a dificuldade de acesso da nossa
nopulacao aos medicamentos. em virtude do seu preco. incompativel com 0
poder aquisitivo da maioria, como pudemos avaliar por ocasiao da CPl dos
. Medicamentos.

Razao principal da realizagao da CPl dos Medicamentos,
os precos dos medicamentos foram alvo de exaustivas analises que revelaram,
entre outras coisas, o grande impacto que as materias-primas farmaceéuticas
tém sobre a estrutura de custos dos medicamentos. Conforme relatos e
documentos reunidos pela CPI ha casos em que a matéria-prima importada e
responsavel por ate 50% dos custos de producao de medicamentos.

Apesar de amplamente praticados, os precos de
transferéncias parecem ser de dificil controle por parte das autoridades
alfandegarias. Certamente elas significam uma forma paralela de remessas de
lucros as matrizes pois 0s precos dos farmacos envolvidos nas transagoes sao

. muito superiores aos precos medios do mercado internacional.

Nos trabalhos da CPIl surgiram claros indicios de que
algumas empresas deixam de efetuar o ajuste dos precos de transferéncias ou
o fizeram utilizando metodo inadeguado.

De toda a forma, o resultado dessa pratica repercute
pesadamente na planitha de custos dos produtos o que, no plano sanitario, tem
consegquéncias muito negativas no acesso da populagao aos medicamentos. A
CPIl dos Medicamentos identificou a necessidade de impedir que os precgos de
transferéncia sejam repassados aos custos.

15587
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Dessa forma, pela relevancia social da matéria,
amplamente estudada e discutida na CPI, da qual participamos com atento
interesse, nos manifestamos pela aprovagdo do Projeto de Lei n® 3.327, de
2000,

Sala da Comissao. em 2 1 de AN @A }%@de 2001,

Deputado Vicente Caropreso

. -+ Relator
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{SFS CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela
aprovacao do Projeto de Lei n? 3.327, de 2000, nos termos do parecer

@ do Relator, Deputado Vicente Caropreso.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes; Antonio Joaquim
Araujo, Ariston Andrade. Armando Abilio, Arnaldo Faria de Sa, Carlos
Mosconi, Darcisio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo
Seabra, Elias Murad, Eni Voltolini, Euler Ribeiro, Henrique Fontana,
lldefonco Cordeiro, lvan Paixao, lvanio Guerra, Jandira Feghali, Joao
Caldas, Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia,
Lidia Quinan, Orlando Desconsi, Orlando Fantazzini, Osmanio Pereira,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal,
Rita Camata, Salomao Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastiao Madeira,
Serafim Venzon, Tete Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001.

o | r// r -. //
| T \ = =<)L b = £~ '
Deputada LAURACARNEIRO
Presidente
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Submeta-se 20 Plendirio.

<, CAMARA DOS DEPUTADOS

Fm f / Presidente

REQUERIMENTO

Requer urgéncia para a apreciacio
do Projeto de Lei n" 3.327, de 2000

Senhor Presidente.

Requeremos a Vossa Exceléneia, nos termos do art. 155 do
Regimento Interno, urgéncia para a apreciagdo do Projeto de Lei n® 3.327.de
2000, de autoria da CPI dos Medicamentos. que “Dispde sobre a vedacdo da

inclusdo no custo dos medicamentos dos precos de transferéncia ¢ da

outras providéncias”.

Sala das Sessoes. em Jp de dezembro de 2000. o
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N=3.327, DE 2000

(Da CPI dos Medicamentos)

Dispbe score @ vedagac da Inclusdo no custe dos medicamenios dos preges g2
trasferéncia e da outras providéncias.

(AS COM!SSOES'DE DEFESA DO CONSUMIDOR. MEIO AMBIENTE £ MINCRIAS. D
ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO: DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E DE
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAQ (ART 354))

O Congresso Nacional decreta:

Art.1? O disposto nestza ler aplica-se a producdo e comercializacao
ge medicamentos Cujos iNsUumos sejam adguiridos com utilizacao ae precos de

rransteréncia e gde seu controle,

O Art. 2° As empresas que produzem ou comercializam medicamentos,
guando fizerem uso de insumos adquiridos ou importados de pessoa vinculada
com a utilizagdo de precos de transferéncia, deverao informar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVS), para fins de determinacdo do pregco maximo de
venda ao consumidor, 0 preco de fabrica ajustado. correspondente ao preco de
fabrica, deduzido do valor do custo dos insumos ou produtos adquiridos ou
importados que exceder o valor determinado da forma estabelecida no art.18 da
Lei n.° 2.430, de 1996.




§ 1° Ao valor do custo que exceder o permitido na Lei n.° 8.430, de
27 de cezembro 1886. serao agregados 0s percentuais relativos a desconto
comercial. impostos incidentes sobre vendas e demais acréscimos que tiverem
sido aplicados aos demais componentes de custos para formagdo do preco de
fabrica, conforme cemonstrado em planilha a ser encaminhada a ANVS.

§2° Entendendo que a empresa ndo procedeu & deducado
determinada neste arigo, @ ANVS notificara a8 empresa para que informe. em

prazo razoavel, 0 seu preco ajustado.

A

Art. 2° A empresa, sempre que houver alteracao no preco de
importagac. apresentara @ ANVS o preco de fabrica ajustado. apresentanco o
metodo utilizado e a respectiva memoria de calculo, conia da fatura comercial e da
declaragao de imponacao.

§ 1 Os insumos e produtos importados deverdo ser descritos

segundo as normas de especificagdo a serem editadas pela ANVS.

§ 2° Sempre que identificar situagées que possam configurar
irregularidade na aplicacao dos meétodos de que trata a Lei n.? 9.430, de 27 de
dezembro 1966, a ANVS representara a Secretaria da Receita Federal, para que

adote os procedimentos fiscalizatorios de sua competéncia.

Art. 4° A Secretaria da Receita Federal comunicarad a ANVS as
empresas € os insumos e produtos objeto de autuacio e os respectivos custos

aceitos para fins ca Lei n, 9430, de 27 de dezembro de1996.
§ 1° De posse das informacoes da Secretaria da Receita Federal, a

ANVS nstauraré processo administrativo visando a informacao de preco de
fabrica ajustado em desacordo com os procedimentos determinados no art.

Desta Lei. =
§ 2° A gecisao sobre o processo administrativo ficara sobrestada até

decisdo administrativa final sobre o processo fiscal instaurado pela Secretaria da

Receita Federal.

Art. 5% Sem prejuizo das muitas decorrentes de infracées fiscais e

campiais, que vierem 3 ser aplicadas pela Secretaria da Receita Federal. a ANVS



cogera aplicar multa. por Intragao & esia lel no valor de 100% a 200% ¢z parcela

nao deduzida go preco de fabrica.

§ 1° O mentante referide neste artigo sera calculade com nase no
volume ce vendas efetuado pela empresa no periodo referente & informagao do
orece ce fabrica ajustado até a data da gecisdo final administrativa no ambito da
ANVS.

§ 2° Os vaiores serdo corrigidos monetariamente pelos indices de

correcao aplicados aos debitos tributarios.

§ 3° Para apuragao do volume de vendas e do montante da parcela
nao deduziga, a ANVS podera solicitar as informacées pertinentes bem como

realizar inspegdes /1 loco. solicitar livios contabeis e arquivos maaneticos.

Art. 62 As informagdes obtidas em decorréncia do disposto nesta lei
estao sujeitas as regras de sigilo fiscal, bem como os responsaveis pela sua
obtengao e guarda, aos quais se aplicam as sangdes administrativas e penais

consequentes.

Art. 7° Esta Lel entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Um dos componentes de custo na producdo de medicamentos mais
significativos detectados pela CP| foi o dos precos de transferéncia. Esse valor
atribuido ao insumo importado, dependendo do seu montante e do peso com que

incida no custo final pode representar vultoso incremento.

Dessa forma, € imperauvo obstar que tais custos. que nao
representam custos efetivos. mas tém outras justificativas como a antecipacao de

"emessa de lUCros. sejam repassacos os precos dos medicamentos.
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consumidor. Tal prego de fabrica ziustade corresponde zo preco de fabrica.
deduzide o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no

art. 18 da Ler n® 9.430. de 1996. Trata-se do célculo do valor excedente para

suieicdo ao preco de transferénciz ao imposic de Renda.
Estghelece-se. outrossim. @ competencia da ANVS para questionar

as empresas produtoras de medicamentos sobre ¢ preco ajusiadc. semore cue

enlender gUe a empresa nao procedeu & decucso estabelecica

Como instrumento de informacds. a Secretaria da Receila cavera
omunicar 3 ANVS 28 empresas que haiam sofrido -gutuagao nsra
E——_—

orecos ce transieréncis de farmacos imponassos € 0S resSpecuvos CusiCe atesds

para o efeita da Lei 9,430, de 27 de dezembro de 1296,
Fixa-se, ademails, multa por infragao ao estabelecido neste projeto

nos percentuais de 100% a 200% da parcela ndo deduzida do prego de fabrica
Justifica-se o elevado percentual por dois motivos: para tornar alio © risco oa

infragc@o e por sua intrinseca gravidade ao aumentar imotivadamente ¢ prego dos

medicamentos.
Por fim, &fora a comunicacio para &s finalidades esigbelecidas ng

Proieto. as informacoes deverao sujeitar-se ao sigilo fiscal.
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Sala ga Comissdo, em 30'de maio de 2000,
Al
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Deputade NELSON MARCHEZAN

Presidente
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Deputado NE%F’ES

Relator



LEGISLACAQ CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAQ DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - (¢D]

LEI N®9.430. DE 27 DE DEZEMBRO DE 1996.

DISPOE SOBRE A LEGISLACAO TRIBUTARIA
FEDERAL. AS CONTRIBUICOES PARA A
SEGURIDADE SOCIAL. O PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE CONSULTA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

CAPITULO |
IMPOSTO DE RENDA - PESSOA JURIDICA (ARTIGOS 1 A 27)

Seciio \
Precos de Transferéncia (artigos 18 a 24)

Bens. Servigos e Direitos Adquiridos no Exterior

Art. 18. Os custos. despesas e encargos relativos a bens. servicos e direltos.
constantes dos documentos de importagdo ou de aquisicdo. nas operacoes efetuadas
com pessoa vinculada. somente serdo dedutivels na determinacdo do lucro real até o
valor que ndo exceda ao preco determinado por um dos seguintes métodos:

| - Metodo dos Precos Independentes Comparados - PIC. definido como a
media aritmeuca dos precos de bens. servicos ou dirertos. idénticos ou similares.
apurados no mercado brasileiro ou de outros paises. em operacdes de compra ¢ venda
¢m condi¢oes de pagamento semelhantes:

[T - Método do Preco de Revenda menos Lucro - PRL: definido como a media

.itmetn:a dos pregos de revenda dos bens ou diremtos. diminuidos:

a) dos descontos incondicionais concedidos:

b) dos impostos e contribuicoes incidentes sobre as vendas:

¢) das comissdes ¢ corretagens pagas.

d) da margem de lucro de:

| sessema por cento. calculada sobre o preco de revenda apos deduzidos os
valores referidos nas alineas anteriores e do valor agregado no Pais. na hipotese de
bens importados aplicados a producao.
- \inte por cento. calculada sobre o preco de revenda. nas demais hipoteses

= dlinew “J"com reaacdioaada petla Ler v 2959 qo 2708 SO0



[1T - “letoao do custo de Proaucdo mais Lucro - CPL Zefimido como o custo
meaio de progucdo de bens. servigos ou direntos. idénticos ou simiiares. no pais onde
uverem sido onginariamente produzidos. acrescido dos 1mpostos ¢ taxas cobrados pelo
reterido pats na exportacdo ¢ de margem de lucro de vinte por cento. calculada sobre o
Custo apurado

§ 1" As medias antmeucas dos precos de gue tratam os incisos | e 11 e o custo
medio de producdo de que trata o mnciso II1 serdo calculados considerando os precos
praticados ¢ os custos incorridos durante todo o periodo de apuracdo da base de calculo
do imposto de renda a que se referirem os custos. despesas ou encargos

S - Para efenno do disposto no mncise | somente serdo consideradas as
operacoes de compra < \enda praticadas entre compradores ¢ vendedores nao
vinculados

§ 77 Para efeno do dispesio no maso 11 somente serde considerados os
precos prateados pela empresa com compradores ndo vinculados,

v = i hipotese de uulizagdo de mais de um metodo. sera considerado
dedutivel o mator valor apurddo. observado o disposto no paraerato subsequente

¢ 2S¢ o wvalores dpurados segundo os metodos mencionados neste anieo.
lorem  supertores a0 de aquisigdo.  constante dos  respectivos  documentos. 2
dedutibilidade tica l'mmada ao montante deste ulumo

St Integram o custo. para efento de deduubiiidade. o valor do irete ¢ do
Seeuro. cujo cnus tenha sido do imponador ¢ os tributos ncidentes na 1NPortacao

S A parcela dos custos que exceder ao valor determinado de conformidade
com este arigo deverd ser adiciwonada ao jucro hqudo. para determinacao do lucro
real

¢ 8 deduybiidade dos encargos de depreciacio ou amortzacao dos bens ¢
Jirenos fica mistada. em cada periodo de gpuracdo. go montanté calculado com hias.
M PreCo determinado na torma deste anigo

9 0) disposto neste drtigo ndo ~e aphlica aos cases de "rovalties” o
assistencia teamea. cenuiica. admimistratin g ou assemelhada. os quars permanecem
supordimados s condicoes de dedutibilidade constantes da legislagiao vigente

—————-—

scretana Especial de Editoracio e Publicacdes do Senado Federa! - Brasiba — DF



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTZ E MINORIAS

PROJETO DE LE] N° 3.327, DE 2000

Dispoe sobre a vedacgdo da inciusio no
CUSIO ados medicamentos Jdos precos de
transferencia e da outras providéncias.

Autor: Deputados Nelson Marchezan e Ney
Lopes
Relator: Deputado Salatiel Carvalho

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe dispbe sobre a vedacao da
iNclusao dos precos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com 3 Justificacac dos autores. o projeto objetiva
Que as proprias empresas. quando fizerem uso dos precos de transferéncia
comuniquem a Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitaria - ANVS o preco de
. fabrica ajustado. Para o fim de determinar o Preco maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica.
deduzido o valor do INSUMO que exceder O determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n° 9.430. de 1995 Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicao do preco de transferéncia ao iImposto de renda.

estabelecida

A Proposicao estabelece. :ambem. que 3 Secretaria da
Receita Federal devera comunicar a ANVS as empresas aue hajam sofrido

GER 3 17 22 004-2'{JUN/S8)
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autuacao para ajuste dos Creces de transferéncia de farmanscs importados e os
"@SDEClIVos custos aceitos para o efeito aa Lei n° © 430, ge 27 de dezembaro de
1996

Por fim. fixa-se muita Por Infracdo ao estabelecido na
ProposICao nos percentuais de 100% a 200% da parcela nao deduzida do preco
Je fabrica. sujeitando as Informacdes ao sigilo fiscal

) Proposicac foi encaminhada a esta Comissdo em
24.08.00. sendo distribuida a esta relatoria em 26.09.00

E o relatdrio.

Il -VOTO DO RELATOR

O presente Projeto e resultado de analise profunda realizada,
nesta Casa. pela chamada CP| dos Medicamentos. destinada a iInvestigar os
réajustes de precos e 3 falsificacdo de medicamentos, materiais hospitalares e
INSumMoes de laboratdrios.

Na referda CP| Constatou-se a ocorréncia. para os 305
medicamentos mais vendidos N0 periodo de maiw9s3 s dez/ss Je pratica ge
Rrecos excessivos. conforme dados constantes da relacao de precos elaborada

Por i1sso foi feita, pela CPI representacao junto & Secretaria de Direito
Economico, do Ministério da Justica, contra os laboratérios fabricantes de tais
medicamentos. cuiminando com a InStauracao de processo administrativo.

Nos termos do relatorio da referida CP| foram constatadas.
ainda. evidéncias de que ocorre superfaturamento das importagdes de insumos
farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais. via precos de transferéncia.
Tais precos s3o utilizados tanto para Justificar aumentos de Custos quanto para
reducao do lucro e do Imposto de renda a pagar

repassados para o custo dos medicamentos e consequentemente. para o preco
final dos medicamentos. Causando serios danos d0s consumidores. via praticas
Je precos excessivos.

04-2 ( JUN/AG)



CAMARA DOS DEPUTADOS

A Proposicdo em discussao pretenae <<~cir tal imjustica

cOm 0Os consumigores, oferecendo mecanismos de controle a ANVS. com vistas
a permitir maior regulacao qo setor

Em face do acima exposto. voto

Pela aprovacdo do Projeto
de Le1 n®3.327. de 2000

Sala da Comissdo. em Zo de M Y 4320 de 2000 .
{

Deputado Sa[éﬁ"él Carvalho

Relator

. 011016 008
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PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispbe sobre a vedacdo da incluséo, no
custo dos medicamentos, dos pregos de
transferéncia e da outras providéncias

Autor: CPI dos Medicamentos
Relator: Deputado INALDO LEITAQ

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3327, de 2000, da Comissao
Parlamentar de Inquérito sobre Medicamentos vem firmado pelo seu Presidente, o
saudoso Deputado Nelson Marchezan e pelo Relator, Deputado Ney Lopes.

. O objetivo da proposicéo € a vedagao de que se incluam,
como custo dos medicamentos, os pregos de transferéncia de suas matérias
primas ou insumos, importados por fabricantes ou comerciantes vinculados as
empresas estrangeiras exportadoras.

Para isso, determina que os produtores ou comerciantes de
medicamentos informem a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS —,
para efeito de determinagao do preco maximo de venda ao consumidor, 0 preco
de fabrica ajustado. Este prego de fabrica ajustado corresponde ao preco de
fabrica normal, do qual se deve deduzir o valor dos produtos ou insumos
importados que exceder aquele que for determinado na forma do art. 18 da Lei
9.430, de 1996. Trata-se da forma que a referida lei estabelece para determinar o
preco razoavel dos insumos para efeito de sujeita-los ao Imposto de Renda, uma
vez que 0s precos de transferéncia embutem valores que nao representam custos
efetivos, mas parcelas que tém outra motivagéao.
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Estabelece-se, ainda, competéncia da ANVS para
questionar as empresas, quando entender ndo ter sido informada corretamente a
deducao prevista na proposicéo.

Quando houver alteragao no prego de importacéo, deverdo
as empresas apresentar a Agéncia 0 novo prego ajustado.

Ficam autorizadas, ademais, a Secretaria da Receita
Federal e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a comunicar entre si
observacOes acerca de irregularidades encontradas ou autuacbes realizadas
sobre pregos de transferéncia.

Estabelece-se a penalidade de cem a duzentos por cento
sobre o valor nao deduzido para obter o prego ajustado. Por Gltimo, sujeitam-se
ao sigilo fiscal as informagdes obtidas em razao das disposi¢coes do Projeto de
Lel

Na justificacdo, afirma-se que €& imperativo obstar a que os
precos de transferéncia, no que excederem o seu custo normal, sejam
repassados aos medicamentos, pois ndo representam custos efetivos, mas
Importam em remessas de valores com outras justificativas, como sdo, por
exemplo, as antecipagdes de remessas de lucro.

Apreciada a proposicdo na Comissdo de Defesa do
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, ali foi dito que foram constatadas (na CPI
dos Medicamentos) evidéncias de que ocorre superfaturamento das importacdes
de insumos farmacéuticos pelas subsididrias de multinacionais, e que 0s precos
de transferéncia sao repassados para o custo dos medicamentos, sendo o Projeto
aprovado por unanimidade.

Na Comissao de Economia, Industria e Comércio, onde
tambem foi examinado e aprovado o Projeto, afirmou-se que nao é suficiente
repor o lucro que foi transferido e sobre ele cobrar-se 0 imposto correspondente,
mas impGe-se uma medida que impega sua apropriacido nos custos dos
medicamentos.

Foi, ainda, o Projeto de Lei apreciado na Comissdo de
Seguridade Social e Familia, onde também recebeu aprovacdo unanime,
afrmando-se que o resultado dessa pratica (dos precos de transferéncia)
repercute pesadamente na planitha de custos dos produtos, o que, no plano
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sanitario, tem consequéncias muito negativas no acesso da populacdo aos
medicamentos.

Ora vem a proposicdo a apreciagao deste Colegiado, na
conformidade do art. 53, inciso Il e a disposicao do art. 54, inciso |, ambos do
Regimento Interno da Camara dos Deputados.

il -VOTO DO RELATOR

Compete a esta Comissédo, segundo o art. 53, Ill, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, a apreciacdo dos aspectos de
constitucionalidade, legalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica legislativa
das proposi¢oes. O art. 54, |, prescreve, ainda, ser terminativo o parecer da
Comisséo de Constituigao e Justica e de Redacéo quanto a constitucionalidade e
juridicidade da materia.

Nao encontramos, no exame da proposicao, qualquer eiva
de inconstitucionalidade, tendo-se, ainda, observado as formalidades relativas a
competencia legislativa da Unido, a atribuicdo do Congresso Nacional e 2
iniciativa legislativa, salvo quanto a definicdo de atribuigbes a 6rgaos do Poder
Executivo (ferindo o disposto nos artigos 61 e 84 da Constituicdo da Republica).

A técnica legislativa merece reparos.

Pelas razoes acima expostas, opino pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n°
3.327, de 2000, na forma do substitutivo em anexo.

W LL'

- N N O\ A~V =
Sala da Comissao, em f de )\’ t“ ~ de 2002.

—_ }
3\?(\ e "?\.Lim\-o L\Eh{ Lo /
Deputado INALDO LEITAO
Relator
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE REDACAO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

DispGe sobre a vedagéo da inclusdo, no

custo dos medicamentos, dos pregos de
transferencia e da outras providéncias

SUBSTITUTIVO DO RELATOR

'O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 O disposto nesta lel aplica-se a producao e
comercializacao de medicamentos cujos insumos sejam adquiridos com
utilizacao de precgos de transferéncia e de seu controle.

Art. 2° As empresas que produzem ou comercializam
medicamentos, quando fizerem uso de insumos adquiridos ou importados de
pessoa vinculada com a utilizagdo de precos de transferéncia, deverdo
informar a autoridade federal competente, para fins de determinagéo do prego
maximo de venda ao consumidor, o prego de fabrica ajustado, correspondente
ao prego de fabrica, deduzido do valor do custo dos insumos ou produtos
adquiridos ou importados que exceder o valor determinado da forma
estabelecida no art. 18 da Lei n® 9.430, de 27 de dezembro de 1996 ou em
norma que a substituir,

§ 1° Ao valor do custo que exceder o permitido na
legislagao citada na parte final do caput serdo agregados os percentuais
relativos a desconto comercial, impostos incidentes sobre vendas e demais
acrescimos que tiverem sido aplicados aos demais componentes de custos
para formagao do preco de fabrica, conforme demonstrado em planilha a ser
encaminhada a autoridade federal competente.

w.
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§ 2° Entendendo que a empresa nao procedeu a deducio
determinada neste artigo, a autoridade federal notificara a empresa para que
informe, em prazo razoavel, o seu preco ajustado.

Art. 3° A empresa, sempre que houver alteragcdo no preco
de importagao, apresentara a autoridade federal o preco de fabrica ajustado,
apresentando o metodo utilizado e a respectiva memoria de calculo, copia da
fatura comercial e da declaragé@o de importacéo.

§ 1° Os insumos e produtos importados deverdo ser
descritos segundo as normas de especificagdo a serem editadas pela
autoridade federal.

§ 2° Sempre que identificar situagbes que possam
configurar irregularidade na aplicagcdo dos métodos de que trata a Lei n° 9.430.
a autoridade federal de vigilancia sanitaria informara a autoridade da receita
federal para que adote os procedimentos fiscalizatérios de sua competéncia.

Art. 4° A autoridade da receita federal comunicara a de
vigilancia sanitaria as empresas e os insumos e produtos objeto de autuacio e
0s respectivos custos aceitos para fins da Lei citada no artigo anterior.

§ 1° De posse das informagoes a autoridade de vigilancia
sanitania instaurara processo administrativo visando a informagédo de preco de
fabrica ajustado em desacordo com os procedimentos determinados no artigo
2°.

§ 2° A decisao da autoridade sanitaria ficara sobrestada
ate a decisao no processo instaurado pela autoridade fiscal.

Art. 5° Sem prejuizo das multas decorrentes de infragdes
fiscais e cambiais, que vierem a ser aplicadas pela autoridade fiscal, a
autoridade sanitaria aplicara multa por infracado ao disposto nesta Lei no valor
de cem a duzentos por cento ndo deduzida do prego de fabrica.

§ 1° O montante referido neste artigo sera calculado com
base no volume de vendas efetuado pela empresa no periodo referente a
informagdo do preco de fabrica ajustado até a data da decisdo final
administrativa da autoridade sanitaria.

TR
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§ 2° Os valores serdo corrigidos monetariamente pelos
indices de correcao aplicados aos débitos tributarios.
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§ 3° Para apuragdo do volume de vendas e do montante da
parcela nao deduzida, a autoridade sanitaria solicitara as informagdes pertinentes
e realizara inspegoes in loco, solicitara livros contabeis e arquivos magnéticos.

Art. 6° As informagdes obtidas em decorréncia do disposto
nesta Lei estao sujeitas as regras de sigilo fiscal, bem como os responsaveis pela
sua obtengdo e guarda, aos quais se aplicam as sangbes administrativas e
penais cabiveis.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacio.

Sala da Comissdo, em }2/ de (N 7 U-:H-J"- ' de 2002,

Deputado INALDQO LEITAO
Relator
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Coordenacéio de Comissdes “2rmanentes

A 1

PROJETO DE LEI N° 3.327, de 2000 ; (DA CPI DOS
MEDICAMENTOS)

‘ Dispde sobre a vedacao da incluséo no custo dos medicamentos dos pregos de trasferéncia e da
outras providéncias.

DESPACHO: 29/06/2000 - (AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E
MINORIAS; DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E
FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54))

PRIORIDADE

30/06/2000 - DCD

28/08/2000 - A publicagao.

28/08/2000 - A CDCMAM.

28/08/2000 - Entrada na Comissao

26/09/2000 - Distribuido Ao Sr. Salatiel Carvalho

20/11/2000 - Parecer favoravel do relator, Dep. Salatiel Carvalho

22/1 .CJGO - Concedida vista conjunta aos Deputados Paulo Gouvéa e Expedito Junior.

06/12/2000 - Aprovado por unanimidade o parecer do Relator, Dep. Salatiel Carvalho

01/02/2001 - Saida da Comissao

01/02/2001 - Entrada na Comissao

27/03/2001 - Distribuido Ao Sr. GILBERTO KASSARB

26/04/2001 - Redistribuido Ao Sr. Deputado Léo Alcantara

23/05/2001 - Devolugao da Proposicao com parecer: Parecer favoravel do relator.

06/06/2001 - Aprovado por unanimidade.

13/06/2001 - Saida da Comissao

13/06/2001 - Entrada na Comisséao

18/06/2001 - Distribuido Ao Sr. VICENTE CAROPRESO

10/08/2001 - Devolucao da Proposicaoc com parecer: favoravel

21/11/2001 - A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reuniao ordinaria realizada hoje,
opinou, unanimemente, pela aprovacao do Projeto de Lei n® 3.327, de 2000, nos termos
do parecer do Relator, Deputado Vicente Caropreso.

23/11/2001 - Saida da Comissao
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PROJETO DE LEI

N2 3.327, DE 2000
(Da CPI dos Medicamentos)

DispOoe sobre a vedagdo da inclusao no custo dos medicamentos dos precos de
trasferéncia e da outras providéncias.

(AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS: DE
ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO: DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA. E DE
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAOQ (ART. 54))

O Congresso Nacional decreta:

Art.1° O disposto nesta lei aplica-se a produgao e comercializacao
& de medicamentos cujos insumos sejam adquiridos com utilizagdo de precos de

transferéncia e de seu controle.

Art. 2° As empresas que produzem ou comercializam medicamentos,
quando fizerem uso de insumos adquiridos ou importados de pessoa vinculada
com a utilizacao de pregos de transferéncia, deverdo informar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVS), para fins de determinagdo do preco maximo de
venda ao consumidor, o preco de fabrica ajustado, correspondente ao prego de

fabrica, deduzido do valor do custo dos insumos ou produtos adquiridos ou

importados que exceder o valor determinado da forma estabelecida no art.18 da
Lei n.? 9.430, de 1996.




ha

PL N° 332772000 1
41

Lote: gp

§ 1° Ao valor do custo que exceder o permitido na Lei n.° 9.430, de
27 de dezembro 1996, serdao agregados os percentuais relativos a desconto
comercial, impostos incidentes sobre vendas e demais acréscimos que tiverem
sido aplicados aos demais componentes de custos para formagao do preco de
fabrica, conforme demonstrado em planilha a ser encaminhada a ANVS.

§2° Entendendo que a empresa ndo procedeu a deducdo
determinada neste artigo, a ANVS notificara & empresa para que informe, em
prazo razoavel, o seu prego ajustado.

Art. 3° A empresa, sempre que houver alteracdo no preco de
importagdo, apresentara a ANVS o preco de fabrica ajustado, apresentando o
metodo utilizado e a respectiva memoria de calculo, copia da fatura comercial e da

declaragao de importacao.

§ 1° Os insumos € produtos importados deverdo ser descritos

segundo as normas de especificagdo a serem editadas pela ANVS.

§ 2° Sempre que identificar situagbes que possam configurar
irregularidade na aplicagao dos metodos de que trata a Lei n.° 9.430, de 27 de
dezembro 1966, a ANVS representara a Secretaria da Receita Federal, para que

adote os procedimentos fiscalizatorios de sua competéncia.

Art. 4° A Secretaria da Receita Federal comunicara 3 ANVS as
empresas e os insumos e produtos objeto de autuagdo e os respectivos custos

aceitos para fins da Lei n. 9430, de 27 de dezembro de1296.
§ 1° De posse das informagdes da Secretaria da Receita Federal, a

ANVS instaurara processo administrativo visando a informacdo de preco de
fabrica ajustado em desacordo com os procedimentos determinados no art.

Desta Lei. <
§ 2° A decisao sobre o processo administrativo ficara sobrestada até
decisao administrativa final sobre o processo fiscal instaurado pela Secretaria da

Receita Federal.

Art. 5° Sem prejuizo das multas decorrentes de infragoes fiscais e

cambiais, que vierem a ser aplicadas pela Secretaria da Receita Federal, a ANVS




podera aplicar multa por infragdo a esta lei no valor de 100% a 200% da parcela

nao deduzida do preg¢o de fabrica.

§ 1° O montante referido neste artigo sera calculado com base no
volume de vendas efetuado pela empresa no periodo referente a informacao do
preco de fabrica ajustado até a data da deciséo final administrativa no ambito da
ANVS.

§ 2° Os valores serdo corrigidos monetariamente pelos indices de

corregao aplicados aos deébitos tributarios.

§ 3° Para apuragéo do volume de vendas e do montante da parcela
nao deduzida, a ANVS podera solicitar as informagdes pertinentes bem como

realizar inspecgoes in loco, solicitar livios contabeis e arquivos magnéticos.

Art. 6° As informagdes obtidas em decorréncia do disposto nesta lei
estdo sujeitas as regras de sigilo fiscal, bem como os responsaveis pela sua
obtengdo e guarda, aos quais se aplicam as sangdes administrativas e penais

consequentes.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICAGAO

Um dos componentes de custo na producdao de medicamentos mais
significativos detectados pela CPI foi o dos precos de transferéncia. Esse valor
atribuido ao insumo importado, dependendo do seu montante e do peso com que

incida no custo final pode representar vuitoso incremento.

Dessa forma, € imperativo obstar que tais custos. que nao

representam custos efetivos, mas tém outras justificativas como a antecipacao de

remessa de lucros, sejam repassados aos precos dos medicamentos.
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Objetiva, pois, @ presente pProposigac que as proprias empresas,
quando fizerem uso dos pregos de transferéncia comuniquem a ANVS o T:;regg de
fabrica ajustado, para o fim de determinar o prego maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajustado corresponde ao pre¢o de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n°® 9.430, de 1996, Trata-se do calculo do valor excedente para

sujeicdo do prego de transferéncia ac Imposto de Renda.
Esiabelece-se, outrossim, a competéncia da ANVS para questionar

as empresas produtoras de medicamentos sobre o prego ajustado, sempre que

entender que a empresa nao procedeu a dedugao estabelecida. .

Como instrumento de informacdo, a Secretaria da Recelta devera
comunicar 8 ANVS as empresas que hajam sofrido autuacao para ajuste dos
precos de transferéncia de farmacos importados € 0s respectivos cuslos acellos

para o efeito da Lei 9.430, de 27 de dezembro de 1996.
Fixa-se, ademais, multa por infragao ao estabelecido neste projeto

nos percentuais de 100% a 200% da parcela ndo deduzida do prego de fabrica.
Justifica-se o elevado percentual por dois motivos: para tornar alto o risco da
infrac@o e por sua intrinseca gravidade ao aumentar imotivadamente o preco dos

medicamentos.
Por fim, afora a comunicacdo para as finalidades estabelecidas no

Projeto, as informagbes deverdo sujeitar-se ao sigilo fiscal.

Com essa medida, espera-se evitar uma grande brecha na elevagao .

e

Sala da Comissao, em 30-*ﬁ/e maicia de 2000.

= .s”/o(:'-/'tu /)

/ r""' ’
Il e
Deputado NELSON'MARCHEZAN

|

|'I f
| Presidente

imotivada do custo dos medicamentos.




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N°9.430, DE 27 DE DEZEMBRO DE 1996.

DISPOE SOBRE A LEGISLACAO TRIBUTARIA
FEDERAL, AS CONTRIBUICOES PARA A
SEGURIDADE SOCIAL, O  PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE CONSULTA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

CAPITULO |
IMPOSTO DE RENDA - PESSOA JURIDICA (ARTIGOS 1 A 27)

...........................................................................................................................................

Secao V
Precos de Transferéncia (artigos 18 a 24)

Bens, Servicos e Direitos Adquiridos no Exterior

Art. 18. Os custos, despesas e encargos relativos a bens, servigos e direitos.
constantes dos documentos de importa¢dao ou de aquisi¢do. nas operacoes efetuadas
com pessoa vinculada, somente serdao dedutivers na determina¢do do lucro real até o
valor que ndo exceda ao pre¢o determinado por um dos seguintes métodos:

[ - Método dos Precos Independentes Comparados - PIC: definido como a
media aritméuca dos precos de bens. servicos ou direitos. 1dénticos ou similares.
apurados no mercado brasileiro ou de outros paises. em operagdes de compra e venda.
em condi¢oes de pagamento semelhantes:

[ - Método do Pre¢o de Revenda menos [Lucro - PRL: definido como a média
aritmetica dos precos de revenda dos bens ou direitos, diminuidos:

a) dos descontos incondicionais concedidos:

b) dos impostos ¢ contribuigdes incidentes sobre as vendas:

¢) das comissoes ¢ corretagens pagas:

d) da margem de lucro de:

1. sessenta por cento, calculada sobre o prego de revenda apos deduzidos os
valores referidos nas alineas anteriores e do valor agregado no Pais. na hipotese de
bens importados aplicados a producao:

2. vinte por cento. calculada sobre o preco de revenda. nas demais hipoteses.
* Alinea "d" com redagdo dada pela Ler n” 9.939, de 27 (11 2000).
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[IT - Método do custo de Produc¢do mais Lucro - CPL: definido como o Custo
medio de produgdo de bens. servigos ou direitos. idénticos ou similares. no pais onde
tiverem sido originariamente produzidos. acrescido dos IMpOostos e taxas cobrados pelo
referido pais na exportagdo e de margem de lucro de vinte por cento. calculada sobre o
custo apurado.

§ 1° As medias aritmeéticas dos pregos de que tratam os incisos | e Il e o custo
medio de produgdo de que trata o inciso 111 serdo calculados considerando os precos
praticados e os custos incorridos durante todo o periodo de apuracdo da base de calculo
do imposto de renda a que se referirem os custos. despesas ou encargos.

§ 2° Para efeito do disposto no inciso 1. somente serdo consideradas as
operacoes de compra ¢ venda praucadas entre compradores e vendedores nio
vinculados.

y 37 Para eferto do disposto no mciso I1. somente serdo considerados os
precos praticados pela empresa com compradores nao vinculados.

¥ 4° Na hipotese de uulizagdo de mais de um método. sera considerado
dedutivel o maior valor apurado. observado o disposto no paragrato subseqgucente.

§ 3" Se os valores apurados segundo os métodos mencionados neste artgo.
lorem superiores ao de aquisicdo. constante  dos respecivos  documentos.  a
dedutibilidade fica mitada ao montante deste ultimo.

§ 67 Integram o custo. para efeito de dedunibilidade. o valor do frete ¢ do
SCLuro. cujo onus tenha sido do importador ¢ os tributos incidentes na IMportacao.

§ 7° A parcela dos custos que exceder ao valor determinado de conformidade
com este artigo devera ser adicionada ao lucro liguido. para determinaciao do lucro
real.

N 8" A dedutibilidade dos encargos de depreciagdo ou amoruzacio dos bens ¢
direntos fica limitada. em cada periodo de apuracdo. ao montante calculado com base
no preco determinado na forma deste artigo

§ 9° O disposto neste artigo ndo se aplica aos casos de "rovalties” ¢
assisiéncla téenica, cientifica, administrativa ou assemelhada. os quais permanecem
subordinados as condigdes de dedutibilidade constantes da legislacio vigente,

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicagoes do Senado Federal — Brasilia — DF
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispoe sobre a vedagao da inclusao no
custo dos medicamentos dos pregos de
transferéncia e da ouiras providéncias.

Autor: CP| dos Medicamentos
Relator: Deputado Leo Alcantara

| - RELATORIO

O presente projeto de lei dispée sobre a vedacao da
inclusao dos precos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a justificagac dos autores. o projeto objetiva
que as proprias empresas, quando fizerem uso dos precos de transferéncia.
comuniguem a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS o preco de

& fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Leil n® 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicao do prego de transferéncia ao imposto de renda.

Com o projeto, concede-se competéncia a ANVS para
questionar as empresas produtoras de medicamentos sobre o preco ajustado,
sempre que entender que a empresa nao procedeu a deducao estabelecida.

L))
27448 /
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A proposicao estabelece, ainda, que a Secretaria da
Receita Federal devera comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido
autuacao para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos importados e os
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n® 9.430, de 27 de dezembro de
1996.

Para garantir maior eficacia a proposta, fixa-se multa por
infrac@o ao estabelecido no projeto nos percentuais de 100% a 200% da parcela
nao deduzida do prego de fabrica. Justifica-se o elevado percentual por dois
motivos: para tornar alto o risco da infragdo e por sua intrinseca gravidade ao
aumentar imotivadamente o preco dos medicamentos.

Por fim, o projeto determina que as informacdes obtidas em
decorréncia do texto legal sujeitam-se as regras de sigilo fiscal, bem como os
responsaveis pela sua obtencao e guarﬁa, aos quais se aplicam as sangoes
administrativas e penais consequentes.

O projeto foi aprovado, por unanimidade, na Comissao de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, em 06 de dezembro de 2000.

E 0 Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Como € sabido, recentemente ocorreu nesta Casa a
chamada CPI dos Medicamentos, destinada a Investigar os reajustes de precos e
a falsificagao de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratorios.

Na referida CPI constatou-se a ocorréncia de pratica de
pregos excessivos, nos 305 medicamentos mais vendidos no periodo de mai/99
a dez/99, conforme dados constantes da relagdo de precos elaborada pela
Secretaria de Gestao de Investimentos em Sadde, do Ministério da Saude.

;7;
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Os fatos que a Comissao investigou de suspeita de
superfaturamento e de pratica de precos de transferéncia evidenciam que as
relacoes entre empresas coligadas estao longe de serem normais € seguramente
tém um efeito sobre a elevacao dos pregos dos medicamentos.

Segundo o relatorio da referida CPl foram constatadas,
ainda, evidéncias fortes de que ocorre superfaturamento das importagoes de
insumos farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais, via precos de
transferéncia, sendo tais precos utilizados tanto para justificar aumentos de
custos quanto para reducao do lucro e do imposto de renda a pagar.

Trata-se, 0 que €& ocioso lembrar, de setor vital para a
populacdo, devendo o Estado exercer fiscalizagao rigorosa, atraves de todos
seus Orgdos, para evitar, no caso, que 0s pregos de transferéncia sejam

. repassados, por meio de praticas de superfaturamento, aos precos dos
medicamentos.

De fato, ndo é suficiente repor ¢ lucro que foi transferido e
cobrar o imposto correspondente. Impde-se, a fim de que os pregos de
transferéncia nao sejam um énus para a populacao consumidora. mediante esse

repasse, uma medida que impeca sua apropriagac nos custos dos
medicamentos.

Para coibir a ocorréncia das praticas acima. propoe-se que
as empresas, quando fizerem uso de pregos de transferéncia. comuniquem a
ANVS o preco de fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de
. venda ao consumidor. Tal precao de fabrica ajustado corresponde ao preco de
fabrica, deduzido ¢ valor do insumo que exceder o determinado na forma
estabelecida no art. 18 da Lei n°® 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor
excedente para sujeicao do preco de transferéncia ao imposto de renda.

Para melhor acompanhamento e fiscalizagao da ANVS,
com vistas a uma maior regulacao do setor, o projeto determina a Secretaria da
Receita Federal que comunique a ANVS as empresas que hajam sofrido
autuacao para ajuste dos pregos de transferéncia de farmacos importados e 0s
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei, acima mencionada.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Em face do acima exposto, voto pela aprovacao do Projeto
de Lel n® 3.327. de 2000.

>
Sala da Comissao, em << de —rieeed de 2001.

f/r‘r'-_'_-
==
/ ||_1 )
/ Deputadd LEO ALCANTRA
' /Relator

10371000-009
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2 COMISSAO DE ECONOMIA. INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Economia, Industria e Comercio, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVAGAO do
Projeto de Lei n® 3.327/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Leo Alcantara.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente; Jaques Wagner e Sergio Barros -
Vice-Presidente: Alex Canziani, Antonio do Valle, Badu Picango, Delfim Netto,
Divaldo Suruagy. Edison Andrino Emerson Kapaz, Francisco Garcia, Givaldo
Carimbao, Jairo Carneiro, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Mucio Sa, Ronaldo
VVasconcellos, Rubem Medina, Rubens Bueno, Virgilio Guimaraes, Yeda Crusius

e Zila Bezerra.

< Sala da Comissao, em 6 de junho de 2001.

lffie

Deputado MARCOS CINTRA
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

DispOe sobre a vedagao da inclusao no
custo dos medicamentos dos pregos de
transferéncia e da outras providéncias.

Autor: CPIl dos Medicamentos
Relator: Deputado Leo Alcantara

| -RELATORIO

O presente projeto de lei dispGe sobre a vedacdo da
inclusao dos pregos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a justificacao dos autores, o projeto objetiva
que as proprias empresas, quando fizerem uso dos precos de transferéncia.
@ comuniquem a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS o preco de
fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal prego de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n° 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicao do prego de transferéncia ao imposto de renda.

Com o projeto, concede-se competéncia a ANVS para
questionar as empresas produtoras de medicamentos sobre o preco ajustado,
sempre que entender que a empresa nao procedeu a dedugdo estabelecida.

L
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CAMARA DOS DEPUTADOS

A proposicdao estabelece, ainda, que a Secretaria da
Receita Federal devera comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido
autuagao para ajuste dos pregos de transferéncia de farmacos importados e os

respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n° 9.430, de 27 de dezembro de
1996.

Para garantir maior eficacia a proposta, fixa-se multa por
Infrac@o ao estabelecido no projeto nos percentuais de 100% a 200% da parcela
nao deduzida do prego de fabrica. Justifica-se o elevado percentual por dois
motivos: para tornar alto o risco da infragdo e por sua intrinseca gravidade ao
aumentar imotivadamente o prego dos medicamentos.

Por fim, o projeto determina que as informagdes obtidas em
. decorréncia do texto legal sujeitam-se as regras de sigilo fiscal, bem como os
responsaveis pela sua obtencado e guarﬂa, aos quais se aplicam as sancoes
administrativas e penais conseqientes.

O projeto foi aprovado, por unanimidade, na Comissdo de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, em 06 de dezembro de 2000,

E o Relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Como € sabido, recentemente ocorreu nesta Casa a
chamada CPI dos Medicamentos, destinada a investigar os reajustes de precos e
a falsificagédo de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratérios.

Na referida CPl constatou-se a ocorréncia de pratica de
precos excessivos, nos 305 medicamentos mais vendidos no periodo de mai/99
a dez/99, conforme dados constantes da relagdo de precos elaborada pela
Secretaria de Gestao de Investimentos em Salde, do Ministério da Satde.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Os fatos que a Comissao investigou de suspeita de
superfaturamento e de pratica de precos de transferéncia evidenciam que as
relacdes entre empresas coligadas estao longe de serem normais e seguramente
tém um efeito sobre a elevacao dos pregos dos medicamentos.

Segundo o relatorio da referida CPl foram constatadas,
ainda, evidéncias fortes de que ocorre superfaturamento das importagoes de
insumos farmaceéuticos pelas subsidiarias de multinacionais, via precos de
transferéncia, sendo tais precgos utilizados tanto para justificar aumentos de
custos quanto para reducao do lucro e do imposto de renda a pagar.

Trata-se, 0 que € ocioso lembrar, de setor vital para a
populagao, devendo o Estado exercer fiscalizacao rigorosa, atraves de todos
. seus orgaos, para evitar, no caso, que 0s precos de transferéncia sejam
repassados, por meio de praticas de superfaturamento, aos precos dos
medicamentos.

De fato, nao € suficiente repor o lucro que foi transferido e
cobrar o imposto correspondente. Impde-se, a fim de que os precos de
transferéncia nao sejam um énus para a populagao consumidora, mediante esse

repasse, uma medida que impeca sua apropriacao nos custos dos
medicamentos.

Para coibir a ocarréncia das praticas acima, propde-se que
as empresas, quando fizerem uso de precos de transferéncia, comuniquem a
. ANVS o prego de fabrica ajustado, para o fim de determinar o prego maximo de
venda ao consumidor. Tal prego de fabrica ajustado corresponde ao prego de
fabrica, deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma
estabelecida no art. 18 da Lei n® 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor
excedente para sujeigao do prego de transferéncia ao imposto de renda.

Para melhor acompanhamento e fiscalizacdo da ANVS,
com vistas a uma maior regulagéo do setor, o projeto determina a Secretaria da
Receita Federal que comunique a ANVS as empresas que hajam sofrido
autuagao para ajuste dos pregos de transferéncia de farmacos importados e os
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei, acima mencionada.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Em face do acima exposto, voto pela aprovagao do Projeto
de Lei n® 3.327, de 2000.

>
Sala da Comissao, em =22 de ez de 2001.

.

Yy

Deputada LEO ALCANTRA
/Relator
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£l CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

I1l - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Economia, Industria e Comercio, em reuniao
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVACAQO do
Projeto de Lei n® 3.327/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Leo Alcantara.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente; Jaques Wagner e Sérgio Barros -
Vice-Presidente; Alex Canziani, Antonio do Valle, Badu Picango, Delfim Netto,
Divaldo Suruagy, Edison Andrino Emerson Kapaz, Francisco Garcia, Givaldo
Carimbao, Jairo Carneiro, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Mucio Sa, Ronaldo

Vasconcellos, Rubem Medina, Rubens Bueno, Virgilio Guimaraes, Yeda Crusius
e Zila Bezerra.

Sala da Comissao, em 6 de junho de 2001.

it

Deputado MARCES CINTRA
Presidente
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispoe sobre a vedacao da inclusao
no custo dos medicamentos dos precos de
transieréncia e da outras providéncias.

Autor: CPIl dos Medicamentos
Relator: Deputado Vicente Caropreso

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe pretende proibir a inclusao
dos pregos de transferéncia na composicao do custo dos medicamentos. A
materia propoe que as empresas que fizerem uso de precos de transferéncia
devem comunicar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)o prego
de fabrica ajustado, para fins de determinacac do prego maximo de venda ao
consumidor.

O Projeto também determina que a Secretaria da Receita
Federal deve comunicar a referida Agéncia quais empresas sofreram
autuacoes para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos importados e
os respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n? 9.430. de 1996, em seu
artigo 18.

15587
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Sempre que 0s precos de importacao forem alterados, as
empresas devem apresentar a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria o preco
de fabrica ajustado, apresentando o meétodo utilizado (previsto na Lei n*
9.430/96) e a respectiva memona de calculo, copia da fatura comercial e da
declaracao de impornacao.

A ANVISA representara a Secretaria da Receita Federal
toda vez que identificar situacées que possam configurar irregularidade na
aplicacao dos metodos de que trata a Lei n® 9.430, de 27 de dezembro de
1996, para que sejam adotados os procedimentos fiscalizatorios de sua
competéncia.

A Secretaria da Receita Federal, por sua vez, comunicara
a ANVISA as empresas e 0s insumos e produtos objeto de autuagao e 0s
respectivos custos aceitos em cumprimento a Lei n® 9.430/96.

Alem de estabelecer procedimentos para 0S processos
administrativos. a proposicao autoriza a ANVISA a aplicar multa por infracao a
ler no valor de 100%: a 200% da parcela nao deduzida do preco de fabrica, bem
como solicitar informacoes, realizar inspecées in loco em livios e outros
registros contabeis. Entretanto, assegura a protecao de sigilo fiscal as
informacoes.

O Projeto foi aprovado por unanimidade na Comissao de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, em 06 de dezembro de
2000, sob parecer do relator. Deputado Salatiel Carvalho. Da mesma forma, foi
unanimemente aprovado na Comissao de Economia, Industria e Comercio, em
reunido no dia 06 de junho de 2001, sob parecer do Deputado Léo Alcantara.

E o relatorio.

15587
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Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissao de Seguridade Social e Familia
apreciar a presente proposicao sob o ponto de vista do merito sanitario e
social, especialmente considerando a dificuldade de acesso da nossa
populacao aos medicamentos. em virtude do seu prego, incompativel com o
poder aquisitivo da maioria, como pudemos avaliar por ocasiao da CP| dos
Medicamentos.

Razao pnncipal da realizacao da CP| dos Medicamentos,
os precos dos medicamentos foram alvo de exaustivas analises que revelaram.,
. entre outras coisas, o0 grande impacto que as matérias-primas farmaceuticas
tém sobre a estrutura de custos dos medicamentos. Conforme relatos e
documentos reunidos pela CPl ha casos em que a matéria-prima importada e
responsavel por ate 50% dos custos de producao de medicamentos.

Apesar de amplamente praticados, 0s precos de
transferéncias parecem ser de dificil controle por parte das autoridades
alfandegarias. Certamente elas significam uma forma paralela de remessas de
lucros as matrizes pois o0s precos dos farmacos envolvidos nas transagoes sao
muito superiores aos precos medios do mercado internacional.

Nos trabalhos da CPl surgiram claros indicios de que
algumas empresas deixam de efetuar o ajuste dos precos de transferencias ou
. o fizeram utilizando metodo inadequado.

De toda a forma, o resultado dessa pratica repercute
pesadamente na planilha de custos dos produtos o que, no plano sanitario, tem
conseqliéncias muito negativas no acesso da populagao aos medicamentos. A
CPIl dos Medicamentos identificou a necessidade de impedir que os pregos de
transferéncia sejam repassados aos custos.

15587

GER 3 17.23.004-2 (JUN/OQ)



CAMARA DOS DEPUTADOS

Dessa forma. pela relevancia social da matéria,
amplamente estudada e discutida na CPl, da qual participamos com atento
interesse, nos manifestamos pela aprovacaoc do Projeto de Lei n® 3.327, de

2000.
Sala da Caomissao. em -7 de |1euevd 4-de 2001.
o e r_..’J
Deputado Vicente Caropreso
Relator
fyod I 173
15587
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje. opinou, unanimemente, pela
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.327, de 2000, nos termos do parecer
do Relator, Deputado Vicente Caropreso.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes: Antdnio Joaquim
Araujo. Ariston Andrade. Armando Abilio, Arnaldo Faria de Sa, Carlos
Mosconi. Darcisio Perondi. Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo
Seabra. Elias Murad. Eni Voltolini, Euler Ribeiro, Henrique Fontana,
lldefonco Cordeiro, lvan Paixao, lvanio Guerra, Jandira Feghali, Joao
Caldas, Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio. Lavoisier Maia,
Lidia Quinan, Orlando Desconsi, Orlando Fantazzini, Osmanio Pereira,
Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal,
Rita Camata, Salomao Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastiao Madeira,
Serafim Venzon, Tete Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001.

~ TN
kﬁ___ﬂ____,d\ _—
Deputada LAU
Presi

GER 3,17 .23.004-2 (JUN/0OO)
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PROJETO DE LEI

N23.327, DE 2000
(Da CPI dos Medicamentos)

DispOe sobre a vedagao da inclusao no custo dos medicamentos dos pregos de
trasferéncia e da outras providéncias.

(AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS: DE
ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA. E DE
CONSTITUICAO E JUSTIGA E DE REDACAO (ART. 54))

O Congresso Nacional decreta:

Art.1° O disposto nesta lei aplica-se a producgao e comercializacao
de medicamentos cujos insumos sejam adquiridos com utilizacao de precos de

transferéncia e de seu controle.

Art. 2° As empresas que produzem ou comercializam medicamentos,
quando fizerem uso de insumos adquiridos ou importados de pessoa vinculada
com a utilizagao de pregos de transferéncia, deverao informar 4 Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVS), para fins de determinagao do prego maximo de
venda ao consumidor, o prego de fabrica ajustado, correspondente ao preco de
fabrica, deduzido do valor do custo dos insumos ou produtos adquiridos ou
importados que exceder o valor determinado da forma estabelecida no art.18 da
Lei n.? 9.430, de 1996.



)

§ 1° Ao valor do custo que exceder o permitido na Lei n.° 9.430, de
27 de dezembro 1996, serdo agregados os percentuais relativos a desconto
comercial, impostos incidentes sobre vendas e demais acréscimos que tiverem
sido aplicados aos demais componentes de custos para formagao do prego de
fabrica. conforme demonstrado em planilha a ser encaminhada a ANVS.

§2° Entendendo que a empresa nao procedeu a dedugao
determinada neste artigo, a ANVS notificara 8 empresa para que informe, em
prazo razoavel, o seu preco ajustado.

Art. 3° A empresa, sempre que houver alteracao no preco de
importagao, apresentara a ANVS o preco de fabrica ajustado, apresentando o
metodo utilizado e a respectiva memaoria de calculo, copia da fatura comercial e da
declaragao de importagao.

§ 1° Os insumos e produtos importados deverdao ser descritos

segundo as normas de especificagao a serem editadas pela ANVS.

g 2° Sempre que identificar situagées que possam configurar
iregularidade na aplicagdo dos métodos de que trata a Lei n.° 9430, de 27 de
dezembro 1966, a ANVS representara a Secretaria da Receita Federal, para que

adote os procedimentos fiscalizatorios de sua competéncia.

Art. 4° A Secretaria da Receita Federal comunicara @ ANVS as
empresas e os insumos e produtos objeto de autuacao e os respectivos custos

aceitos para fins da Lei n. 8430, de 27 de dezembro de13896.
§ 1° De posse das informacdes da Secretaria da Receita Federal, a

ANVS instaurara processo administrativo visando a informagado de prego de
fabrica ajustado em desacordo com os procedimentos determinados no art.

Desta Lei. i
§ 2° A decisao sobre o processo administrativo ficara sobrestada até
decisao administrativa final sobre o processo fiscal instaurado pela Secretaria da

Receita Federal.

Art. 5° Sem prejuizo das multas decorrentes de infragoes fiscais e

cambiais, que vierem a ser aplicadas pela Secretaria da Receita Federal, a ANVS



podera aplicar multa por infragao a esta lei no valor de 100% a 200% da parcela

ndo deduzida do prego de fabrica.

§ 1° O montante referido neste artigo sera calculado com base no
volume de vendas efetuado pela empresa no periodo referente a informagao do

preco de fabrica ajustado ate a data da decisao final administrativa no ambito da

ANVS.
§ 2° Os valores serao corrigidos monetariamente pelos indices de

corregao aplicados aos debitos tributarios.

§ 3° Para apuragao do volume de vendas e do montante da parcela
nao deduzida, a ANVS podera solicitar as informagoes pertinentes bem como

realizar inspegoes in loco, solicitar livros contabeis e arquivos magneticos.

Art. 8° As informagOes obtidas em decorréncia do disposto nesta lei
estao sujeitas as regras de sigilo fiscal, bem como os responsaveis pela sua

obtencdo e guarda, aos quais se aplicam as sangdes administrativas e penais

conseguentes.
Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICAGAO

Um dos componentes de custo na producdo de medicamentos mais
significativos detectados pela CPI! foi o dos precos de transferéncia. Esse valor
atribuido ao insumo importado, dependendo do seu montante e do peso com que

incida no custo final pode representar vuitoso incremento.

Dessa forma, € imperativo obstar que tais custos, que ndo
representam custos efetivos, mas tém outras justificativas como a antecipacao de

remessa de lucros, sejam repassados aos pregos dos medicamentos.



Objetiva, pois, & presente pProposicado que as proprias empresas.
quando fizerem uso dos precos de transferéncia comuniguem a ANVS o Lregc de
fabrica ajustado, para o fim de determinar O prego maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajusiado corresponde a0 prego de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no

art. 18 da Lei n°® 9.430. de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para

sujeicdo do prego de transferéncia ao Imposto de Renda.
Estabelece-se, outrossim, a competéncia da ANVS para questionar

as empresas produtoras de medicamentos sobre o preco ajustado, sempre que

entender que a empresa nado procedeu a dedugao estabelecida.

Como instrumento de informacdo, a Secretaria da Receita devera
comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido autuagdo para ajuste dos
precos de transferéncia de {armacos importados € 0s respectivos custos aceitos

para o efeito da Lei 9.430, de 27 de dezembro ce 1996.
Fixa-se. ademais, multa por infragdo ao estabelecido neste projeto

nos percentuais de 100% a 200% da parcela nao deduzida do preco de fabrica.
Justifica-se o elevado percentual por dois motivos: para tomar alto o risco da

infracdo e por sua intrinseca gravidade ao aumentar imotivadamente o preco dos

medicamentos.
Por fim. afora 2 comunicagao para as finalidades estabelecidas no

Projeto, as informagbes deverao sujeitar-se ao sigilo fiscal.

Com essa medida, espera-se evitar uma grande brecha na elevacao
imotivada do custo dos medicamentos. /_\
\
Sala da Comissao, em 30de maio de 2000.
it G&/G_:_j ﬁ :
I ,' ;'/]I{-l /

Deputado NELSON MARCHEZAN

Presadente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N° 9.430, DE 27 DE DEZEMBRO DE 1996.

DISPOE SOBRE A LEGISLACAO TRIBUTARIA
FEDERAL., AS CONTRIBUICOES PARA A
SEGURIDADE  SOCIAL, O  PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE CONSULTA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

CAPITULO I
[MPOSTO DE RENDA - PESSOA JURIDICA (ARTIGOS 1 A 27)

...........................................................................................................................................

Secao V
Precos de Transferéncia (artigos 18 a 24)

Bens. Servicos e Direitos Adquiridos no Exterior

Art. 18. Os custos. despesas € encargos relativos a bens. servigos e direitos.
constantes dos documentos de importacdo ou de aquisi¢do. nas operacoes efetuadas
com pessoa vinculada. somente serdo dedutiveis na determinagdo do lucro real ate o
valor que ndo exceda ao preco determinado por um dos seguintes metodos:

[ - Método dos Precos Independentes Comparados - PIC: defimdo como a
média aritmética dos precos de bens. servigos ou direitos. idénticos ou smmilares.
apurados no mercado brasileiro ou de outros paises. em operacdes de compra e venda.
em condicOes de pagamento semelhantes:

[T - Método do Preco de Revenda menos Lucro - PRL: definido como a média
arntmeética dos pre¢os de revenda dos bens ou dirertos. diminuidos:

a) dos descontos incondicionais concedidos:

b) dos impostos e contribui¢coes incidentes sobre as vendas:

c) das comissdes ¢ corretagens pagas:

d) da margem de lucro de:

|. sessenta por cento, calculada sobre o preco de revenda apos deduzidos os
valores refenidos nas alineas anteriores e do valor agregado no Pais. na hipotese de
bens importados aplicados a producado:

2. vinte por cento. calculada sobre o preco de revenda. nas demais hipoteses.
* Alinea "d" com reducGo duda pela Lei n9.939, de 27 (11 2000).



6

[1I - Método do custo de Producdo mais Lucro - CPL: definido como o custo
médio de produgdo de bens. servigos ou direitos, idénticos ou similares. no pais onde
tiverem sido originariamente produzidos. acrescido dos 1mpostos € taxas cobrados pelo
referido pais na exportacdo e de margem de lucro de vinte por cento. calculada sobre o

custo apurado.
§ 1° As médias aritmeéticas dos pregos de que tratam os incisos | e Il e o custo

médio de producdo de que trata o inciso Il serdo calculados considerando os pregos
praticados e os custos incorridos durante todo o periodo de apuracao da base de caiculo

do imposto de renda a que se referirem os custos. despesas ou encargos.

§ 2° Para efeito do disposto no inciso l. somente serdo consideradas as

operacdes de compra e venda prauicadas entre cnmpradares ¢ vendedores nao

vinculados.
§ 3° Para efeito do disposto no inciso Il. somente serdo considerados os

precos pratlcadoa pela empresa com compradores nao vinculados.

§ 4° Na hipotese de utilizacdo de mais de um meétodo. sera considerado
dedutivel o malor valor apurado. observado o disposto no paragrafo subsequente.

§ 3% Se os valores apurados segi:ndo 0os métodos mencionados neste artigo.
torem superiores ao de aquisicdo. cunstante dos respectivos  documentos. a

dedutibihdade fica lmitada ao montante deste tiliimo.
§ 67 Integram o custo. para efeito de dedutibihdade. o valor do frete ¢ do

SCUro. LUIC‘ onus tenha sido do importador e os tributos incidentes na 1Mporta¢ao.

7° A parcela dos custos que exceder ao valor determinado de conformidade
com esle anigo devera ser adicionada ao lucro liguido. para determinagdo do lucro
real.

y 8% A dedutibilidade dos encargos de depreciacdo ou amortizacdo dos bens e
direntos fica imitada. em cada periodo de apuracdo. ao montante calculado com base
no preco determinado na torma deste arugo

9° O disposto nestc artigo nao se aphca aos casos de "rovalties" ¢
assisiéncia tecnica. cientifica. administrauiva ou assemelhada. os quais permanecem
subordinados as condi¢des de dedutibilidade constantes da legislagao vigente.

Secretaria Especial de Editoracao ¢ Publicagoes do Senado Federal — Brasilia - DF



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

PROJETO DE LEIN°® 3.327, DE 2000

Dispbe sobre a vedacao da inclusdo no
CUStO dos medicamentos dos precos de
transferéncia e da outras providéncias.

Autor: Deputados Nelson Marchezan e Ney
Lopes
Relator: Deputado Salatiel Carvalho

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe dispde sobre a vedacao da
inclus@o dos precos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a Justificacdo dos autores. o projeto objetiva
que as proprias empresas. quando fizerem uso dos precos de transferéncia,
comuniquem a Agéncia Nacional de Vigilidncia Sanitaria - ANVS o preco de
fabnca ajustado. para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n°® 9.430. de 1996 Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicdo do prego de transferéncia ao imposto de renda.

Nos termos do projeto, concede-se competéncia a ANVS
para questionar as empresas produtoras de medicamentos sobre o preco
ajustado, sempre que entender que a empresa nio procedeu a dedugdo
estabelecida.

A proposicdo estabelece tambem, que a Secretaria da
Receita Federal devera comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido

EQER 3.17 23 004-2 (JUN/99)
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autuacao para ajuste dos Precos de transferéncia de farmacos importados e 0s
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n° 9.430, de 27 de dezembaro de
1996.

Por fim. fixa-se muita por infracdoc ao estabelecido na
Proposicao nos percentuais de 100% a 200% da parcela nao deduzida do preco
de fabrica, sujeitando as informacgdes ao sigilo fiscal.

A proposicdo foi encaminhada a esta Comissio em
24.08.00, sendo distribuida a esta relatoria em 26.09 00

E o relatério.
II-VOTO DO RELATOR

O presente projeto é resultado de analise profunda realizada,
nesta Casa, pela chamada CP] dos Medicamentos. destinada a Investigar os
reajustes de precos e 3 falsificacao de medicamentos, materiais Nospitalares e
insumos de laboratdrios.

Na referida CPI. constatou-se a ocorréncia para os 305
medicamentos mais vendidos no periodo de mai/93 a dez/99. de pratica de
Precos excessivos, conforme dados constantes da relacdo de precos elaborada
pela Secretaria de Gestio de Investimentos em Saude. do Ministério da Saude.
. Por isso foi feita. pela CPI. representacao junto a Secretaria de Direito

Nos termos do relatério da referida CPI foram constatadas,
ainda, evidéncias de Que ocorre superfaturamento das Importacées de insumos
farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais, via precos de transferéncia.
Tais precos sdo utilizados tanto para justificar aumentos de Custos quanto para
reducao do lucro e do imposto de renda a pagar.

E de se destacar Pois. que os pregos de transferéncia sio
repassados para o custo dos medicamentos e. consequentemente. para o preco
final dos medicamentos, causando Serios danos aos consumidores, via praticas
de precos excessivos.

\
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A proposicdo em discussio pretende corrigir tal Injustica
com os consumidores, oferecendo mecanismos de controle 3 ANVS, com vistas
a permitir maior regulacao do setor.

Em face do acima exposto. voto pela aprovacao do Projeto
de Lei n® 3.327. de 2000.

Lt )
Sala da Comissao, em Zo de P‘ft‘? £ "’;" B2v de 2000 .

._'I!“

Deputado Safati rCarvalho

Relator

. 011016.009
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" COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E
MINORIAS

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente
e Minorias. em reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela
APROVACAO do Projeto de Lei n® 3.327/2000. nos termos do parecer do relator.
Deputado Salatiel Carvalho.

Estiveram presentes os Senhores Deputados, Salatiel
Carvalho, Presidente, Celso Russomanno, Paulo Gouvéa e Arlindo Chinaglia,
Vice-Presidentes, Marcio Bittar, Ricarte de Freitas, Sebastidao Madeira. José
Borba, Luiz Bitencourt, Ricardo Izar, Expedito Junior, Luciano Pizzatto. Ronaldo
Vasconcellos, Manoel Vitorio, Fernando Gabeira. Paulo Baltazar, Pastor Valdec
Paiva, Régis Cavalcante. Aloizio Santos, VVanessa Grazziotin, Freire Junior, José
ae Abreu. Silas Brasileiro, Pedro Pedrossian. Fernando Ferro, Jodo Paulo.
Marcos Afonso, Fernando Coruja € Inacio Arruda.

Sala da Comissao, em 06 de dezembro de 2000

"

/

_._,::J--: !

m
e EEID T

"-— , -u.._...r'\._.r

Deputacjo CELSG%USSOMAN NO (PPB-SP)

Vme{’re\s:ien}ﬁo exercicio da Presidéncia
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispde sobre a vedagdo da inclusao no
custo dos medicamentos dpS Pregos de
transferéncia e da outras providéncias.

Autor: CP| dos Medicamentos
Relator: Deputado Leo Alcantara

| - RELATORIO

O presente projeto de lei dispde sobre a vedacao da
inclusao dos precos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a justificagdo dos autores, o projeto objetiva
que as proprias empresas, quando fizerem uso dos precos de transferéncia,
. comuniquem a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVS o prego de
fabrica ajustado, para o fim de determinar o0 preco maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajustado corresponde ao prego de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n° 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicdo do preco de transferéncia ao imposto de renda.

Com o projeto, concede-se competéncia a ANVS para
questionar as empresas produtoras de medicamentos sobre o precgo ajustado,
sempre que entender que a empresa nao procedeu a deducdo estabelecida.

/
o
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A proposicdo estabelece, ainda, que a Secretaria da
Receita Federal devera comunicar 8 ANVS as empresas que hajam sofrido
autuacao para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos importados e os
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n° 9.430, de 27 de dezembro de
19986.

Para garantir maior eficacia a proposta, fixa-se multa por
infragdo ao estabelecido no projeto nos percentuais de 100% a 200% da parcela
nao deduzida do prego de fabrica. Justifica-se o elevado percentual por dois
motivos: para tomar alto o risco da infracdo e por sua intrinseca gravidade ao
aumentar imotivadamente o preco dos medicamentos.

Por fim, o projeto determina que as informacoes obtidas em
. decorréncia do texto legal sujeitam-se é{s regras de sigilo fiscal, bem como os
responsaveis pela sua obtencdo e guarda, aos quais se aplicam as sangoes
administrativas e penais conseqiientes.

O projeto foi aprovado, por unanimidade, na Comissdo de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, em 06 de dezembro de 2000

E o Relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Como € sabido, recentemente ocorreu nesta Casa a
chamada CPI dos Medicamentos, destinada a Investigar os reajustes de pregos e
a falsificacao de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratérios.

Na referida CPI constatou-se a ocorréncia de pratica de
precos excessivos, nos 305 medicamentos mais vendidos no periodo de mai/99
a dez/99, conforme dados constantes da relagao de pregos elaborada pela
Secretaria de Gestao de Investimentos em Saude, do Ministério da Satde.

o
27448
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Os fatos que a Comissao investigou de suspeita de
superfaturamento e de pratica de pregos de transferéncia evidenciam que as
relacbes entre empresas coligadas estao longe de serem normais € seguramente
tém um efeito sobre a elevagao dos pre¢os dos medicamentos.

Segundo o relatério da referida CPl foram constatadas,
ainda, evidéncias fortes de que ocorre superfaturamento das importagcoes de
insumos farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais, via pregos de
transferéncia, sendo tais pregos utilizados tanto para justificar aumentos de
custos quanto para reducao do lucro e do imposto de renda a pagar.

Trata-se, o que € ocioso lembrar, de setor vital para a

populacao, devendo o Estado exercer fiscalizagao rigorosa, atraves de todos

. seus oOrgaos, para evitar, no caso, que os pregos de transferéncia sejam

repassados, por meio de praticas de superfaturamento, aos pregos dos
medicamentos.

De fato, nao € suficiente repor o lucro que foi transferido e
cobrar o imposto correspopdente. Impbe-se, a fim de que os precos de
transferéncia nao sejam um onus para a populacao consumidora, mediante esse
repasse, uma medida que impega sua apropriagac nos custos dos
medicamentos.

Para coibir a ocorréncia das praticas acima, propoe-se que
as empresas, quando fizerem uso de pregos de fransferéncia, comuniquem a
ANVS o preco de fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de
. venda ao consumidor. Tal prego de fabrica ajustado corresponde ao prego de
fabrica. deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma
estabelecida no art. 18 da Lei n® 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor
excedente para sujeicao do prego de transferéncia ao imposto de renda.

Para melhor acompanhamento e fiscalizagdo da ANVS,
com vistas a uma maior regulagao do setor, o projeto determina & Secretaria da
Receita Federal que comunique a ANVS as empresas que hajam sofrido
autuagao para ajuste dos pregos de transferéncia de farmacos importados e os
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei, acima mencionada.

27448
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Em face do acima exposto, voto pela aprovagao do Projeto
de Lei n°® 3.327, de 2000.

>
Sala da Comissao, em «=-2 de =2 de 2001.

N //f
; L—J *
Deputada LEO ALCANTRA
Relator

10371000009

27448
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Economia, Industria e Comercio, em reuniao
ordinéaria realizada hoje, opinou unanimemente pela APROVACAO do
Projeto de Lei n® 3.327/00, nos termos do parecer do Relator, Deputado
Léo Alcantara.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcos Cintra - Presidente: Jaques Wagner e Sérgio Barros -
Vice-Presidente; Alex Canziani, Antdnio do Valle, Badu Picango, Delfim Netto,
Divaldo Suruagy, Edison Andrino Emerson Kapaz, Francisco Garcia. Givaldo
Carimbao, Jairo Carneiro, Jurandil Juarez, Léo Alcantara, Mucio Sa, Ronaldo
Vasconcellos, Rubem Medina, Rubens Bueno, Virgilio Guimaraes, Yeda Crusius
e Zila Bezerra.

Sala da Comissao, em 6 de junho de 2001.

N -

Deputado MARCOS CINTRA
Presidente
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000

Dispoe sobre a vedacao da inclusao
no custo dos medicamentos dos precos de
. transferéncia e da outras providéncias.

Autor: CPl dos Medicamentos
Relator: Deputado Vicente Caropreso

| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe pretende proibir a inclusao
dos precos de transferéncia na composicao do custo dos medicamentos. A
matéria propoe que as empresas que fizerem uso de precos de transferéncia
devemn comunicar & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)o prego
de fabrica ajustado. para fins de determinagae do pregco maximo de venda ao
consumidar.

O Projeto também determina que a Secretaria da Receita
Federal deve comunicar a referida Agéncia quais empresas sofreram
autuacoes para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos importados e
0s respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n® 9.430. de 1996, em seu
artigo 18.

15587
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Sempre que os preces de importacao forem alterados. as
empresas devem apresentar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria o prego
de fabrica ajustado. apresentando o metodo utilizado (previsto na Lei n®
9,430/96) e a respectiva memaria de calculo. copia da fatura comercial e da
declaracac de importacao.

A ANVISA representara a Secretaria da Receita Federal
toda vez gue identificar situacoes que possam configurar irregularidade na
aplicacao dos métodos de que trata a Lei n® 9.430. de 27 de dezembro de
1996. para que sejam adotados os procedimentos fiscalizatorios de sua
competencia.

A Secretaria da Receita Federal, por sua vez, comunicara
a ANVISA as empresas e 0s insumos e produtos objeto de autuacao e 0S
respectivos custos aceitos em cumprimento a Lei n® 9.430/96.

Alem de estabelecer procedimentos para 0S processos
administrativos, a proposicao autoriza a ANVISA a aplicar multa por infragao a
let no valor de 100°» a 200% da parcela nao deduzida do preco de fabrica, bem
como solicitar informacoes. realizar inspecdes in loco em livros e outros
registros contabeis. Entretanto. assegura a protecao de sigilo fiscal as
Informacoes.

O Projeto foi aprovado por unanimidade na Comissao de
Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, em 06 de dezembro de
2000. sob parecer do relator. Deputado Salatiel Carvalho, Da mesma forma, foi
unanimemente aprovado na Comissao de Economia, Industria e Comercio, em
reuniao no dia 06 de junho de 2001, sob parecer do Deputado Léo Alcantara.

E o relatério.

15587
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Il - VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissao de Seguridade Social e Familia
apreciar a presente proposicao sob o ponto de vista do merito sanitario e
soclal. especialmente considerando a dificuldade de acesso da nossa
populacdo aos medicamentos, em virtude do seu preco. incompativel com 0
poder aquisitivo: da maiona. como pudemos avaliar por ocasiao da CPl dos

Medicamentos.

& Razao principal da realizacao da CPI dos Medicamentos,
os precos dos medicamentos foram alvo de exaustivas analises gue revelaram,
entre outras coisas, o grande impacto que as matérias-primas farmaceuticas
tém sobre a estrutura de custos dos medicamentos. Conforme relatos e
documentos reunidos pela CPI ha casos em que a matéeria-prima importada e
responsavel por ate 50% dos custos de produgao de medicamentos.

Apesar de amplamente praticados, os pregos de
transferéncias parecem ser de dificil controle por parte das autoridades
| alfandegarias. Cerntamente elas significam uma forma paralela de remessas de

lucros as matrizes pois os precos dos farmacos envolvidos nas transagoes sao
muito superiores aos precos medios do mercado internacional.

. Nos trabalhos da CPI surgiram claros indicios de que
algumas empresas deixam de efetuar o ajuste dos pregos de transferéncias ou
o fizeram utilizandoc metodo inadequado.

De toda a forma, o resultado dessa pratica repercute
pesadamente na planilha de custos dos produtos o gque, no plano sanitario, tem
conseqléncias muito negativas no acesso da populacao aos medicamentos. A
CPI dos Medicamentos identificou a necessidade de impedir que os pregos de
transferéncia sejam repassados aos custos.

15587
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Dessa forma, pela relevancia social da materna,

amplamente estudada e discutida na CPl. da qual participamos com atento
nteresse. nos manifestamos pela aprovacao do Projeto de Lei n® 3.327. de

2000.
Sala da Comissdn, em 271 de Aieuewn 4-de 2001.
P (L
Deputado Vicente Caropreso
Relator
#]5 21
15587
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 3.327, DE 2000
Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em
reuniao ordinaria realizada hoje, opinou, unanimemente, pela
aprovacao do Projeto de Lei n® 3.327, de 2000, nos termos do parecer
do Relator, Deputado Vicente Caropreso.

& Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Laura Carneiro — Presidente; José Linhares, Angela
Guadagnin e Vicente Caropreso — Vice-Presidentes: Antdnio Joaquim
Araujo, Ariston Andrade, Armando Abilio, Arnaldo Faria de Sa. Carlos
Mosconi, Darcisio Perondi, Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo
Seabra. Elias Murad, Eni Voltolini, Euler Ribeiro, Henrique Fontana,
lldefonco Cordeiro, Ivan Paixao, Ivanio Guerra, Jandira Feghali, Joao
Caldas, Jorge Alberto, Jorge Pinheiro, José Egydio, Lavoisier Maia,
Lidia Quinan. Orlando Desconsi, Orlando Fantazzini, Osmanio Pereira,
Rafael Guerra. Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Renildo Leal,
Rita Camata, Salomao Gurgel, Saraiva Felipe, Sebastiao Madeira,
Serafim Venzon, Teté Bezerra e Ursicino Queiroz.

Sala da Comissao, em 21 de novembro de 2001.

C_:.-—-a\ s “:—_M-“&“‘
Deputada LAU IE-[:O

Presi
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PROJETO DE LEI

N¢ 3.327, DE 2000
(Da CPI dos Medicamentos)

-

-

Dispbe sobre a vedagao da ;i;lefi]géo no\qsto dos medicamentos dos precgos de
trasferéncia e da outras providéﬁcias- \

(AS COMISSOES DE- DEFESA DO CDNSUMIDOR MEIO AMBIENTE E MINORIAS. DE
ECONOMIA, INpUSTRlA E COMERCIO; DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E DE
: CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDA(;AO (ART_ 54))

e e —— —

e

O Congresso Nacional decreta:

Art.1° O disposto nesta lel aplica-se a producéo e comercializacao
de medicamentos cujos insumos sejam adquiridos com utilizagao de precos de

transferéncia e de seu controle.

Art. 2° As empresas que produzem ou comercializam medicamentos,
quando fizerem uso de insumos adquiridos ou importados de pessoa vinculada
com a utilizagao de precos de transferéncia, deverao informar a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVS), para fins de determinagao do preco maximo de
venda ao consumidor, o preco de fabrica ajustado, correspondente ao preco de

fabrica, deduzido do valor do custo dos insumos ou produtos adquiridos ou

importados que exceder o valor determinado da forma estabelecida no art.18 da
Lei n.® 9.430, de 1996.



Caixa: 140
80

PL N° 3327/2000

Late: 80

§ 1° Ao valor do custo que exceder o permitido na Lei n.° 9.430, de
27 de dezembro 1996, serdo agregados os percentuais relativos a desconto
comercial, impostos incidentes sobre vendas e demais acréscimos que tiverem
sido aplicados aos demais componentes de custos para formagao do preco de
fabrica, conforme demonstrado em planilha a ser encaminhada a ANVS.

§2° Entendendo que a empresa nao procedeu a dedugao
determinada neste artigo, a ANVS notificara a ernpfesa para que informe, em
prazo razoavel, o seu preco ajustado.

Art. 3° A empresa, sempre que houver alteracdo no preco de
importacao, apresentara @ ANVS o prego de fabrica ajustado, apresentando o
metodo utilizado e a respectiva memoria de calculo, copia da fatura comercial e da
declaragao de importagao.

§ 1° Os insumos e produtos importados deverdo ser descritos

segundo as normas de especificagao a serem editadas pela ANVS.

§ 2° Sempre que identificar situagbes que possam configurar
irreqularidade na aplicagao dos métodos de que trata a Lei n.° 9.430, de 27 de
dezembro 1966, a ANVS representara a Secretaria da Receita Federal, para que

adote os procedimentos fiscalizatorios de sua competéncia.

Art. 4° A Secretaria da Receita Federal comunicara a ANVS as
empresas e os insumos e produtos objeto de autuacdo e os respectivos custos

aceitos para fins da Lei n. 9430, de 27 de dezembro de1996.
§ 1° De posse das informacées da Secretaria da Receita Federal, a

ANVS instaurara processo administrativo visando a informacdo de preco de
fabrica ajustado em desacordo com os procedimentos determinados no art.

Desta Lei. x
§ 2° A decisdo sobre o processo administrativo ficara sobrestada até
decisao administrativa final sobre o processo fiscal instaurado pela Secretaria da

Receita Federal.

Art. 5° Sem prejuizo das multas decorrentes de infragGes fiscais e

cambiais, que vierem a ser aplicadas pela Secretaria da Receita Federal, a ANVS
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podera aplicar multa por infragdo a esta lei no valor de 100% a 200% da parcelé'\'”\g-;"}

nao deduzida do preco de fabrica.

§ 17 O montante referido neste artigo sera calculado com base no
volume de vendas efetuado pela empresa no periodo referente a informacao do
preco de fabrica ajustado até a data da decisdo final administrativa no ambito da
ANVS.

§ 2° Os valores serao corrigidos monetariamente pelos indices de

corregao aplicados aos debitos tributarios.

. § 3° Para apuragao do volume de vendas e do montante da parcela
nao deduzida, a ANVS podera solicitar as informacdes pertinentes bem como

realizar inspecoes in loco, solicitar livros contabeis e arquivos magnéticos.

Art. 62 As informagGes obtidas em decorréncia do disposto nesta lei
estdo sujeitas as regras de sigilo fiscal, bem como os responsaveis pela sua
obtengdo e guarda, aos quais se aplicam as sancdes administrativas e penais

consequentes.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

® JUSTIFICAGAO

Um dos componentes de custo na produgdo de medicamentos mais
significativos detectados pela CPI foi o dos pregos de transferéncia. Esse valor
atribuido ao insumo importado, dependendo do seu montante e do peso com que

incida no custo final pode representar vultoso incremento.

Dessa forma, €& imperativo obstar que tais custos, que nao

representam custos efetivos, mas tém outras justificativas como a antecipacao de

remessa de lucros, sejam repassados aos precos dos medicamentos.
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Objetiva, pois, @ presente proposicao que as proprias empresas.
quando fizerem uso dos pregos de transferéncia comuniquem & ANVS U;:}re(;c: de
fabrica ajustado, para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal prego de fabrica ajustado corresponde ao prego de fabrica,
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n° 9.430, de 1996. Trata-se do calculo do valor excedente para

sujeigao do prego de transferéncia ao Imposto de Renda.
Estabelece-se, outrossim, a competéncia da ANVS para questionar

as empresas produtoras de medicamentos sobre 0 prego ajustado, sempre que

entender que a empresa ndo procedeu a dedugao estabelecida.

Como instrumento de informagdo, a Secretaria da Receita devera
comunicar @ ANVS as empresas que hajam sofrido autuacao para ajuste dos
pregos de transferéncia de farmacos importados e 0s respectivos cuslos aceitos

para o efeito da Lei 9.430, de 27 de dezembro de 1996.
Fixa-se, ademais, multa por infragdo ao estabelecido neste projeto

nos percentuais de 100% a 200% da parcela ndo deduzida do prego de fabrica.
Justifica-se o elevado percentual por dois motivos: para tornar alto o risco da

infracd@o e por sua intrinseca gravidade ao aumentar imotivadamente o prego dos

medicamentos.
Por fim, afora a comunicagao para as finalidades estabelecidas no

Projeto, as informagdes deverao sujeitar-se ao sigilo fiscal.

Com essa medida, espera-se evitar uma grande brecha na elevacgao

imotivada do custo dos medicamentos. /’\

Sala da Comissao, em 30'de maio de 2000.

e:’_? -‘.:s? /C,’f{} /Q‘L_‘-J- | f.".l /
' .'f ﬂ.fn
Deputado NELSON/MARCHEZAN
JJI [ !
{ Presidente




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDl

LEI N°9.430, DE 27 DE DEZEMBRO DE 1996.

DISPOE SOBRE A LEGISLACAO TRIBUTARIA
FEDERAL, AS CONTRIBUICOES PARA A
SEGURIDADE  SOCIAL, O  PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE CONSULTA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

CAPITULO I
IMPOSTO DE RENDA - PESSOA JURIDICA (ARTIGOS 1 A 27)

...........................................................................................................................................

Secao V
Precos de Transferéncia (artigos 18 a 24)

Bens, Servicos e Direitos Adquiridos no Exterior

Art. 18. Os custos, despesas ¢ encargos relativos a bens, servicos e direitos.
constantes dos documentos de importagdo ou de aquisi¢do, nas operagoes efetuadas
com pessoa vinculada, somente serdo dedutivels na determinacao do lucro real até o
valor que ndo exceda ao pre¢o determinado por um dos seguintes metodos:

[ - Método dos Precos Independentes Comparados - PIC: definido como a
media aritmética dos precos de bens. servigos ou direitos. idénticos ou similares.
apurados no mercado brasileirro ou de outros paises. em operacoes de compra € venda.
em condigoes de pagamento semelhantes:

[1 - Método do Preco de Revenda menos Lucro - PRL: definido como a média
aritmeética dos pre¢os de revenda dos bens ou direitos. diminuidos:

a) dos descontos mcondicionais concedidos:

b) dos impostos e contribui¢oes incidentes sobre as vendas.

c) das comissoes ¢ corretagens pagas:

d) da margem de lucro de:

1. sessenta por cento, calculada sobre o prego de revenda apos deduzidos os
valores referidos nas alineas anteriores e do valor agregado no Pais. na hipotese de
bens importados aplicados a produgao:

2. vinte por cento, calculada sobre o preco de revenda. nas demais hipoteses.
* Alinea "d" com redugdo dada pela Lern" 9939, de 2701 2000).
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LIT - Método do custo de Produ¢io mais Lucro - CPL: definido comao o custo
medio de produgdo de bens, servigos ou direitos, idénticos ou similares. no pais onde
tiverem sido originariamente produzidos. acrescido dos Impostos ¢ taxas cobrados pelo
referido pais na exporta¢do e de margem de lucro de vinte por cento. calculada sobre o
custo apurado.

§ 1° As médias aritmeéticas dos pregos de que tratam os incisos | ¢ 1] e o custo
medio de produgdo de que trata o inciso 11T serdo calculados considerando os precos
praticados e os custos incorridos durante todo o periodo de apura¢ao da base de calculo
do imposto de renda a que se referirem os custos. despesas ou encargos

¥ 29 Para efeito do disposto no inciso I. somente serdo consideradas as
operagoes de compra ¢ venda praticadas entre compradores ¢ vendedores nio
vinculados.

Y 2" Para eferto do disposto no inciso Il. somente serio considerados os
precos praticados pela empresa com compradores ndo vinculados

y 4" Na hipotese de utilizagdo de mais de um método. sera considerado
dedutivel o maior valor apurado. observado o disposto no paragrafo subscauente.

8 3% Se os valores apurados segundo os métodos mencionados neste artigo.
forem  superiores ao de aquisi¢io. constante dos respectivos  documentos,
dedutibilidade fica limitada ao montante deste ulumo

y 07 Integram o custo. para efeito de deduubilidade. o salor do frete ¢ do
SCEUro. ¢ujo onus tenha sido do importador ¢ os tributos mncidentes na IMpOrtacao

N 77 A parcela dos custos que exceder ao valor determinado de conformidade
com este artigo devera ser adicionada ao lucro liguido. para determmacio do lucro
real.

d

§ 8" A dedutibihidade dos encargos de depreciagdo ou amortizacio dos bens ¢
direntos fica hmnada. em cada periodo de apuracao. ao montante calculado com base
o preco determinado na forma deste artigo.

§ 97 O disposto neste artigo nao se aplica aos casos de rovalues” ¢ @
assisténcia téenica. cientifica. administrativa ou assemelhada. os quals permanecem
subordinados as condigoes de dedutibilidade constantes da legislacdo vigente.

Secretaria Especial de Editoracdo e Publicaces do Senado Federal — Brasilia — DF
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

PROJETO DE LE| N® 3.327, DE 2000

Dispoe Sobre a vedacéo da inclusdo no
Custo dos medicamentos dos precos de
transferéncia e da outras providéncias.

/ Autor: Deputados Neison Marchezan e Ney
. | Lopes

Relator: Deputado Salatiel Carvalho

| - RELATORIO

O projeto de lei em epigrafe dispde sobre 3 vedacio da
inclusdo dos Precos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a Justificacdo dos autores. o projeto objetiva
que as proprias empresas. quando fizerem uso dos precos de transferéncia.

art. 18 da Lei n° 9.430, de 1996 Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicdo do preco de transferéncia ao Imposto de renda.

estabelecida

A proposicao estabelece, tambeém, que a Secretaria da
| Receita Federal devera comunicar a ANVS as émpresas que hajam sofrido

\
\ \
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|
I
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autuacao para ajuste dos precos de transferéncia de farmacos Importados e os

respectivos custos aceitos para o efeito da Lel n° 9.430 de 27 de dezembaro de
1996

Por fim, fixa-se multa Por infragcdo ao estabelecido na
Proposicao nos percentuais de 100% a 200% da parcela ndo deduzida do preco
de fabrica, sujeitando as informagées ao sigilo fiscal.

A proposicdo foi encaminhada = esta Comissdo em
24.08.00, sendo distribuida a esta relatoria em 26.09.00.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

O presente projeto é resultado de analise profunda realizada,
nesta Casa. pela chamada CP] dos Medicamentos, destinada a investigar os

reajustes de precos e a falsificacéo de medicamentos, materiais hospitalares e
Insumos de laboratérios.

Na referida CP| constatou-se a ocorréncia, para os 305
medicamentos mais vendidos no pericdo de mai/93 a dez/99 de pratica de
Precos excessivos, conforme dados constantes da relacdo de precos elaborada
pela Secretaria de Gestio de Investimentos em Savide. do Ministério da Saude.
Por isso foi feita. pela CPI, representacao junto & Secretaria de Direito
Econémico, do Ministério da Justica, contra os laboratorios fabricantes de tais
medicamentos, culminando com a Instauracdo de processo administrativo.

Nos termos do relatério da referida CP| foram constatadas,
ainda, evidéncias de Que ocorre superfaturamento das importacdes de insumos
farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais. via precos de transferéncia.
Tais precos sdo utilizados tanto para Justificar aumentos de custos quanto para
reducdo do lucro e do imposto de renda a pagar.

E de se destacar, pois, que os precos de transferéncia sio
repassados para o custo dos medicamentos e, consequentemente. para o preco
final dos medicamentos, causando Serios danos aos consumidores, via praticas
de precos excessivos.

GER 3 17.23 004-2'| JUN/GS)
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A proposicdo em discussdo pretende corrigir tal Injustica

com os consumidores, oferecendo mecanismos de controle 3 ANVS, com vistas
a permitir maior regulacio do setor.

Em face do acima exposto, voto pela aprovacao do Projeto
de Lei n® 3.327, de 2000.

[ |
Sala da Comissdo, em 2. de (MuvEmvizy de 2000
/ ."1:,' .*
Deputado,@éﬁb’tiel Carvalho

it
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" COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E e

MINORIAS

PROJETO DE LE! N°\3>327 DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Defesa do Censumidor, Meio Ambiente
e Minorias, em reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela
APROVACAO do Projeto de Lei n® 3 327/2000, nos termos do parecer do relator
Deputado Salatiel Carvalho.

Estiveram presentes os Senhores Deputados, Salatiel
Carvalho, Presidente, Celso Russomanno, Paulo Gouvéa e Arlindo Chinaglia.
Vice-Presidentes, Marcio Bittar. Ricarte de Freitas. Sebastido Madeira. José
Borba, Luiz Bitencourt, Ricardo Izar, Expedito Junior. Luciano Pizzatto. Ronaldo
Vasconcellos, Manoel Vitorio, Fernando Gabeira. Paulo Baltazar, Pastor Valdeci
Paiva, Regis Cavalcante, Aloizio Santos, Vanessa Grazziotin, Freire Junior, José
de Abreu. Silas Brasilerro. Pedro Pedrossian. Fernando Ferro, Jodo Paulo
Marcos Afonso, Fernando Coruja e Inacio Arruda.

Sala da Comissao. em 08 de dezembro de 2000

--,_\_h-‘-‘__ e e
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Deputado CELLSGﬂUSSDMANND (PPB-SP)
VicexPresidente no exercicic da Presidéncia
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS

PROJETO DE LE] N° 3.327, DE 2000

DispGe sobre a vedacio da inclusao no
Custo dos medicamentos dos precos de
transferéncia e da outras providéncias.

Autor: Deputados Nelson Marchezan e Ney
. Lopes

\ Relator: Deputado Salatiel Carvalho

| - RELATORIO

Q projeto de lei em epigrafe dispde sobre a vedacao da
Inclusdo dos Precos de transferéncia no custo dos medicamentos.

De acordo com a justificacdo dos autores. o projeto objetiva
Qque as proprias empresas, quando fizerem uso dos precos de transferéncia.
comuniquem a Agéncia Nacional de Vigiliancia Sanitaria - ANVS o preco de
. fabrica ajustado. para o fim de determinar o preco maximo de venda ao
consumidor. Tal preco de fabrica ajustado corresponde ao preco de fabrica
deduzido o valor do insumo que exceder o determinado na forma estabelecida no
art. 18 da Lei n°® 9.430, de 1998 Trata-se do calculo do valor excedente para
sujeicao do prego de transferéncia ao imposto de renda.

Nos termos do projeto, concede-se competéncia a ANVS
para questionar as empresas produtoras de medicamentos sobre o preco
ajustado, sempre que entender que a empresa nao procedeu a deducao
estabelecida.

A proposicdo estabelece, tambem, que a Secretaria da
| \ : Receita Federal devera comunicar a ANVS as empresas que hajam sofrido
| 1

GER 3 17 23 004-2 (JUN/99)
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autuacao para ajuste dos Precos de transferéncia de farmacos importados e os
respectivos custos aceitos para o efeito da Lei n® 9.430, de 27 de dezembaro de
1996.

Por fim, fixa-se multa por infracdo ao estabelecido na
Proposicéo nos percentuais de 100% a 200% da parcela nao deduzida do preco
de fabrica, sujeitando as Informacgoes ao sigilo fiscal.

A proposicdo foi encaminhada a esta Comissdao em
24.08.00, sendo distribuida a esta relatoria em 26,09.00.

E o relatorio.

. II-VOTO DO RELATOR

O presente projeto & resultado de analise profunda realizada,
nesta Casa, pela chamada CP| dos Medicamentos, destinada a Investigar os

reajustes de pregos e a falsificacdo de medicamentos, materiais hospitalares e
insumos de laboratérios.

Na referida CPI, constatou-se a ocorrencia, para os 305
medicamentos mais vendidos no periodo de mai/93 a dez/99 de pratica de
precos excessivos, conforme dados constantes da relacio de precos elaborada
pela Secretaria de Gestio de Investimentos em Saude do Ministério da Salde.

Por isso foi feita, pela CPI, representacao junto a Secretaria de Direito
. Econémico, do Ministério ga Justica, contra os laboratérios fabricantes de tais
medicamentos, culminando com a Instauracao de processo administrativo.

Nos termos do relatério da referida CPI foram constatadas,
ainda, evidéncias de que ocorre superfaturamento das Importagcées de insumos
farmacéuticos pelas subsidiarias de multinacionais, via precos de transferéncia.
Tais pregos sao utilizados tanto para justificar aumentos de Custos quanto para
reducéo do lucro e do Imposto de renda a pagar.

E de se destacar, pois. que 0s precos de transferéncia sio
repassados para o custo dos medicamentos e. consequentemente, para o preco
_ final dos medicamentos, causando serios danos aos consumidores. via praticas
| \ de precos excessivos.

.‘lh\ .JI .. /
|
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A proposicdo em discussdo pretende cornigir tal Injustica

com 0s consumidores, oferecendo mecanismos de controle a ANVS, com vistas
a permitir maior regulacao do setor.

Em face do acima exposto, voto pela aprovacio do Projeto
de Lei n°® 3.327. de 2000.

/

[ |
Sala da Comissdo, em Zo de f{vﬁ*’"‘ Aizv de 2000

I 4
Deputado Salatiel Carvalho

Relator

. 011016.008
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PROJETO DE LEI N®3,327, DE 2000
(DA CPI DOS MEDICAMENTOS)

il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente

e Minorias, em reunido ordinaria realizada hoje. opinou unanimemente pela

. APROVAGCAO do Projeto de Lei n® 3.327/2000 nos termos do parecer do relator
Deputado Salatiel Carvalho.

Estiveram presentes os Senhores Deputados. Salatiel
Carvalho, Presidente, Celso Russomanno, Paulo Gouvéa e Arlindo Chinaglia,
Vice-Presidentes. Marcio Bittar. Ricarte de Freitas. Sebastizo Madeira, Jose
Borba, Luiz Bitencourt, Ricardo lzar, Expedito Junior. Luciano Pizzatto Ronaldo
Vasconcellos. Manoel! Vitorio, Fernando Gabeira. Paulo Baitazar. Pastor Valdeci
Paiva, Regis Cavalcante. Aloizio Santos. Vanessa Grazziotin. Freire Junior. José
de Abreu. Silas Brasileiro. Pedro Pedrossian. Fernando Ferro. Jodo Paulo.
Marcos Afonso. Fernande Coruja e Inacio Arruda.

. Sala da Comissac, em 06 de dezembro de 2000
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Deputado CELSORUSSOMANNO (PPB-SP)
ViceiPresident@_ﬂo exercicio da Presidéncia

GER 3 17 23 004-2 1 JLIN/SS)




