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| - RELATORIO

A proposicdo apresentada pelo Poder Executivo cria
empresa publica sob a forma de sociedade limitada, denominada Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS, vinculada ao
Ministério da Saude.

A empresa devera garantir aos pacientes do Sistema Unico
de Saude (SUS) o fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos
por biotecnologia, por meio da producédo industrial de hemoderivados a partir do
fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializacdo dos
produtos resultantes, podendo ser ressarcida pelos servigcos de fracionamento.

A HEMOBRAS podera fracionar plasma ou produtos
intermediarios obtidos no exterior para atender as necessidades internas do Pais
ou para prestacdo de servigos a outros paises, por meio de contrato.

A proposicdo estabelece competéncias da empresa
relacionadas com o fracionamento do plasma, a producdo e distribuicdo de
hemoderivados, a realizacdo de programas de intercambio e de pesquisa na area
de hemoterapia, a manutencdo da qualidade dos produtos, a fabricacédo de



produtos biologicos e reagentes obtidos por engenharia genética ou por
processos biotecnoldgicos na area de hemoterapia, a celebracdo de contratos e
convénios para prestacdo de servigos técnicos especializados, e a capacitacao
de recursos humanos necessarios as suas atividades.

Os artigos 4° e 5° do projeto tratam, respectivamente, da
integralizacao do capital social da empresa e da elaboracéo de seu estatuto.

O art. 6° especifica como recursos da HEMOBRAS as
receitas relacionadas ao servico de fracionamento de plasma e outros
compativeis com as suas finalidades, servi¢os de controle de qualidade, repasse
de tecnologias desenvolvidas, fundos de pesquisa ou fomento, dotacdes
orgcamentarias e créditos que Ihe forem destinados, rendimentos decorrentes de
sua participacdo em outras empresas, produto de operacdes de crédito, juros e
venda de bens patrimoniais ou de materiais inserviveis, e doacdes a ela feitas.

Os seis artigos que se seguem abordam os procedimentos
para realizacdo de contratos e a estrutura e funcionamento da empresa,
particularmente do Conselho de Administracéo e do Conselho Fiscal.

O art. 13° indica que a HEMOBRAS sujeitar-se-4 a
fiscalizacdo do Ministério da Saude e entidades a este vinculadas, da Secretaria
Federal de Controle Interno e do Tribunal de Contas da Unido.

Também foi explicitado que compete ao Conselho Nacional
de Saude exercer o controle social da HEMOBRAS, apontando ao Ministério da
Saude situacdes de desvirtuamento dos objetivos da empresa.

A exposicdo de motivos encaminhada pelos Ministérios da
Saude e do Planejamento, Orcamento e Gestdo sugere que a adocdo da
proposta “propiciara inegaveis ganhos a saude do Pais e ao erario, além de
solucionar definitivamente a questao ética do desperdicio do sangue doado pelos
brasileiros”.

Dados de estudo contratado pelo Ministério da Salude em
2000 sobre a situacdo do plasma disponivel no Brasil, demonstraram que “o
Brasil gastou, no ano de 1999, montante superior a US$ 120 milhdes na
importacdo de hemoderivados para atender a demanda do Sistema Unico de
Saude - SUS, demanda que, para a albumina e a imunoglobulina, ainda esta
muito abaixo dos padrBes de paises desenvolvidos, justamente pela caréncia
desses produtos no Brasil”.



A exposicdo de motivos também salientou que “o Pais tem
um significativo excedente de plasma (o que sobra do uso clinico), que até bem
pouco tempo vinha sendo estocado nos diversos hemocentros, e, por falta de
uma destinagao industrial, era desprezado ao perder a validade”.

Destacou-se, ainda, que a implantacdo de fabrica no Pais
permitird uma “economia suplementar de cerca de 30% a 50% em relacao ao que
atualmente é gasto no contrato de fracionamento no exterior”.

A proposi¢ao, que tramita em regime de urgéncia, nos
termos do art. 64 Constituicdo Federal, terd o mérito avaliado pelas Comissfes
de Economia, Industria e Comércio; de Trabalho, de Administracdo e Servico
Pulblico; e de Seguridade Social e Familia. A proposicdo também tramita na
Comisséo de Financas e Tributacdo, para analise da adequacdo orcamentaria e
financeira, e na Comissao de Constituicdo e Justica e de Redacao, para o exame
dos aspectos de constitucionalidade, legalidade, juridicidade, regimentalidade e
de técnica legislativa.

Decorrido o prazo regimental, foram apresentadas 21
Emendas, todas de autoria do Deputado José Carlos Aleluia.

Um grupo de 9 Emendas (n°® 1, n® 2, n° 3,n° 5,n°® 8, n°
11,n° 16, n° 17, e n° 18) alteram o art. 2° da proposicao, que trata da finalidade
da HEMOBRAS.

A Emenda n° 1 indica que o valor do ressarcimento nao
pode superar as despesas com fracionamento de plasma, para que nao se
caraterize a comercializacdo do processamento de sangue e seus derivados,
proibida pelo art. 199, 84°, da CF.

A Emenda n° 2 especifica que a HEMOBRAS explorara
servico publico e, ndo, atividade econémica.

A Emenda n° 3 acrescenta quatro paragrafos ao art. 2°
sobre a questédo do ressarcimento, exigindo o detalhamento dos gastos perante o
usuario e estabelecendo que o ressarcimento ndo se aplica aos pacientes do
SUS com renda mensal inferior a cinco salarios minimos.

A Emenda n° 5 também indica que a HEMOBRAS explorara
servico publico e salienta que os produtos da empresa se destinam aos pacientes
do SUS.



A Emenda n°® 8 acrescenta um paragrafo ao art. 2°,
novamente abordando o tema do ressarcimento dos servicos de fracionamento
de plasma.

A Emenda n°® 11 estabelece que o ressarcimento nao se
aplica aos pacientes do SUS com renda mensal inferior a cinco salarios minimos.

A Emenda n° 16 mantém o texto que menciona a
exploragcdo da atividade econbmica e acrescenta paragrafo ao art. 2°, indicando
gue o plasma e produtos intermediarios obtidos no exterior devem seguir a
prioridade de atendimento ao SUS.

A Emenda n° 17 é semelhante a Emenda n® 16, s6 que,
novamente, substitui a exploracdo de atividade econdmica por exploracdo de
servigo publico.

A Emenda n° 18, do mesmo modo que a Emenda n°® 8, mas
com diferente redacao, acrescenta paragrafo ao art. 2° sobre o ressarcimento dos
servigos de fracionamento de plasma.

Trés Emendas referem-se ao art. 3° (n°® 6, n° 9, e n® 14),
alterando aspectos relativos as competéncias da HEMOBRAS.

A Emenda n° 6 acrescenta paragrafo ao art. 3°, que permite
aos demais entes federados e a iniciativa privada prestar 0s servicos
mencionados no caput desse artigo.

A Emenda n° 9 especifica que a competéncia de distribuir
hemoderivados destina-se ao tratamento dos pacientes do SUS.

A Emenda n°® 14 estabelece que o0s contratos da
HEMOBRAS n&o serdo alvo de privilégios, “nem mesmo a dispensa de processo
licitatorio”.

O art. 4° recebeu Unica Emenda, a de n°® 21, a qual admite
que a integralizacdo do capital social da HEMOBRAS possa ser feita por 6rgéos
da administracdo de todos os entes federados e também de entidades privadas,
com ou sem fins lucrativos.

A Emenda n° 21 também modifica o0 84° do art. 4°,
permitindo reducdo da participacdo da Unido no capital social da empresa, no
caso de aumento do capital social.



Trés Emendas referem-se ao art. 6° (n° 10, n® 13, e n° 15),
que trata das fontes de recursos da HEMOBRAS.

A Emenda n° 10 modifica o art. 6°, inciso |, alinea a, para
esclarecer que uma das fontes de receita € o0 “ressarcimento do custo do servico
de fracionamento de plasma” e ndo o “servi¢o de fracionamento de plasma”.

A Emenda n° 13 suprime o inciso lll do art. 6°, para que a
HEMOBRAS n#o obtenha rendimentos decorrentes de participagdo em outras
empresas.

A Emenda n° 15 acrescenta um paragrafo unico ao art. 6°,
vedando a participacdo da HEMOBRAS em empresas que prestem quaisquer
dos servicos referidos no art. 3°.

O art. 99 que trata da Diretoria Executiva da empresa,
recebeu apenas uma Emenda, a de n° 4, que altera o 8§ 3° reduzindo o mandato
dos Diretores para trés anos e exigindo a aprovacao dos mesmos pelo Senado
Federal. A Emenda também indica, por meio de um § 4°, que na primeira gestao,
dois Diretores serdo nomeados para um periodo de quatro anos e um, para um
periodo de dois anos.

O art. 10, que trata da Procuradoria Juridica e do Conselho
de Administragdo da empresa, € objeto da Emenda n° 20, a qual suprime todas
as especificacbes de componentes do Conselho de Administracéo, a fim de que
sua composicao reflita, proporcionalmente, os entes que integram o capital da
empresa. Na justificacdo, menciona-se que a modificacdo é necesséria tendo em
vista que a HEMOBRAS exploraré atividade econdmica.

O art. 11, que trata do Conselho Fiscal, recebeu a Emenda
n® 12, que modifica o 84°, estabelecendo que a Unido indicara um dos membros
desse Conselho, e os sécios minoritarios indicardo os outros dois membros.

Finalmente, duas Emendas (n°® 7 e n® 19) referem-se ao
art. 12, que aborda a perda de mandato de Diretor ou membro de conselho.

A Emenda n° 7 acrescenta um paragrafo ao art. 12,
garantindo o contraditorio e a ampla defesa ao Diretor sujeito a pena de perda de
mandato.



A Emenda n° 19 modifica o inciso Il do art. 12, de modo que
a perda de mandato de Diretor ou membro de conselho ocorra no caso de
insuficiéncia “injustificada” de desempenho.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

O projeto apresentado pelo Poder Executivo destina-se a
solucionar problemas decorrentes da incapacidade de producdo no Pais de
hemoderivados essenciais suficientes para o tratamento de pacientes do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Certamente, a criacdo de empresa publica para atuar na
producdo de hemoderivados reduzird os custos do SUS e a dependéncia
nacional no setor, promovera o desenvolvimento técnico e institucional do Pais, e,
mais importante, elevara o nivel de salde de nossa populacao.

Em nossa opinido, sdo necessarios alguns ajustes no texto
da proposicao a fim de que venha a cumprir o papel desejado, de acordo com os
principios do SUS, e do que indica a Lei n°® 10.205, de 21 de marco de 2001, que
regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus
componentes e derivados.

Passaremos a analise do art. 2° objeto de numerosas
Emendas, apresentadas com consideravel nivel de redundancia.

Observamos que a referéncia, no caput do art. 2°, sobre a
exploracdo de atividade econdOmica n&o consiste em negagcdo de que a
HEMOBRAS prestara servico publico. Trata-se apenas de explicitagdo coerente
com o que estabelece o Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967, com
redacdo dada pelo Decreto-Lei n°® 900, de 29 de setembro de 1969, ao definir
empresa publica como “entidade dotada de personalidade juridica de direito
privado, com patriménio proprio e capital exclusivo da Unido, criada por lei para a
exploracdo de atividade econdémica que o Governo seja levado a exercer por
forca de contingéncia ou de conveniéncia administrativa, podendo revestir-se de
gualquer das formas admitidas em direito”.



O paragrafo unico, do art. 2° da referida Lei esclarece que
nao se considera como comercializacdo a cobranca de valores referentes a
insumos, materiais, exames soroldgicos, imunoematolégicos e demais exames
laboratoriais definidos pela legislacdo competente, realizados para a selecdo do
sangue, componentes ou derivados, bem como honorarios por servicos médicos
prestados na assisténcia aos pacientes e aos doadores.

Para que fique suficientemente claro que o ressarcimento
sera feito apenas pelos servicos de fracionamento de plasma, em acordo com o
previsto na Lei n°® 10.205, de 2001, apresentamos a Emenda n°® 1 que acrescenta
a palavra “somente”, ap0s a expressao “resultantes”, no caput do art. 2°.

Desse modo, tornam-se desnecessarias as demais
Emendas que abordam a questéo do ressarcimento e da exploracdo de atividade
econdmica.

Consideramos inadequadas as Emendas que estabelecem
gue o ressarcimento ndo sera aplicado aos pacientes com renda mensal média
inferior a cinco salarios minimos. Ora, nenhum paciente do SUS precisa pagar
pelos servicos e tratamentos que recebe do SUS.

Acatamos a Emenda n° 16, que deixa explicito que os
produtos da HEMOBRAS se destinam prioritariamente aos pacientes do SUS, ao
mesmo tempo que viabiliza a ajuda humanitéria a outros paises e a utilizacdo de
excessos de producédo néao utilizados pelo SUS.

A Lei n° 10.205, de 2001, permite a exportacdo de
hemoderivados em casos de solidariedade internacional ou quando houver
excedentes nas necessidades nacionais em produtos acabados.

A Emenda n°® 6, que prevé que 0s servigos dispostos na
proposicao poderdo ser prestados por instituicoes de outros entes federados e
entidades privadas esta em sintonia com o inciso IX do art. 3°, que prevé a
celebracdo de contratos e convénios com 6rgdos nacionais da administracao
direta ou indireta, empresas privadas e com 6rgaos internacionais. Acatamos,
pois, a Emenda n° 6.

Ressalvamos que a Lei n° 10.205, de 2001, estabelece, no
seu art. 23, que a aférese ndo terapéutica para fins de obtencdo de
hemoderivados é atividade exclusiva do setor publico.



O que nos chama a atencdo no art. 3° é a “invasdo” de
algumas das competéncias legalmente atribuidas ao Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN).

A Lei n® 10.205, de 2001, estabelece, em seu art. 23, que o
“SINASAN coordenard, controlard e fiscalizar4 a utilizacdo de hemoderivados
importados ou produzidos no Pais, estabelecendo regras que atendam os
interesses e as necessidades nacionais, bem como a defesa da producao
brasileira”.

A mesma Lei indica, no art. 16, que a “Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Hemoderivados, cuja execucdo estarqd a cargo do
SINASAN, sera dirigida, em nivel nacional, por érgéo especifico do Ministério da
Saude”.

O Decreto n°® 3.990, de 30 de outubro de 2001, especifica
gue a gestdo e a coordenacdo do SINASAN cabe ao Ministério da Saude, por
intermédio da éarea especifica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Usando terminologia indicada no art. 9° da Lei n°® 10.205, de
2001, a HEMOBRAS se enquadra como um dos “6rgdos de apoio do SINASAN”.

Em face dessas informacdes apresentamos a Emenda n° 2
que altera o caput do art. 3°, indicando que as competéncias da HEMOBRAS
serao executadas em conformidade com as diretrizes do Ministério da Saude.

Essa alteracdo € fundamental, pois, apenas para
exemplificar, como admitir que uma empresa estabeleca contratos e convénios
com instituicbes nacionais e estrangeiras sem obedecer a diretrizes, planos e
metas estabelecidos pelo Ministério a que esta vinculada?

Consideramos imprépria a admissdo de empresas privadas
para integralizar o capital social da empresa publica, prevista na Emenda n° 21,
que altera o art. 4°, uma vez que a HEMOBRAS, apesar de explorar atividade
econdmica, nao tem fins de lucro.

Em relagio as fontes de recursos da HEMOBRAS,
consideramos que a Emenda n° 10 néo representa alteracdo significativa do texto
do art. 6° da proposigcao, entretanto, nos parece adequado acatar a Emenda n°



13, que suprime os rendimentos decorrentes de participagdo em outras
empresas, a fim de que possa se dedicar integralmente a sua funcao social.

Igualmente acatamos a Emenda n° 15, uma vez que
também favorece a concentracdo dos esforgos da empresa em sua fungéo social.

No que concerne a Diretoria Executiva da HEMOBRAS,
discordamos das alteracOes presentes na Emenda n°® 4, pois as medidas
previstas nao contribuirdo para fortalecer a capacidade gerencial da instituicao.

Na Emenda n° 20, que suprime representantes de
relevantes instituicbes da composicdo do Conselho Administrativo da
HEMOBRAS, para permitir a inclusdo dos “sécios” da empresa, identificamos
grave distorcao, pois a alternativa apresentada em nada favorece o cumprimento
da funcéo social da empresa.

A redagdo do art. 10, ao contemplar a participacao de
representante dos usuarios, satisfaz plenamente o principio da Politica Nacional
de Sangue, explicitada na Lei n°® 10.205, de 2001, que valoriza a “participagéo de
entidades civis brasileiras no processo de fiscalizacdo, vigilancia e controle das
acOes desenvolvidas no ambito dos Sistemas Nacional e Estaduais de Sangue,
Componentes e Hemoderivados”.

A Emenda n® 19 é inOcua, pois critérios subjetivos nao
podem ser alegados para ocasionar perda de cargos ocupados em virtude de
nomeacao.

Finalmente, apresentamos a Emenda n° 3, que modifica o
art. 13 e salienta o papel do Conselho Nacional de Saude, de acordo com o art.
18 da Lei n® 10.205, de 2001, de formular a politica do SINASAN - e,
consequentemente de seus 6rgdos de apoio -, e de acompanhar o cumprimento
do disposto nessa Lei.

A respeito das Emendas de n° 7, 11 e 14, ndo nos
manifestaremos por entendermos que abordam aspectos cujo mérito ndo cabe a
esta Comisséao se pronunciar.
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Diante do exposto, somos pela aprovacdo do Projeto de Lei n°
2.399, de 2003, com trés Emendas, e pela aprovagcdo das Emendas de Plenario
n° 6, 13, 15 e 16, e pela rejeicdo das Emendas de n° 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 12, 17,
18, 19, 20 e 21 e pela incompeténcia desta Comisséo para se pronunciar sobre
as Emendas de Plenario de n® 7,11 e 14.

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado Dr. Ribamar Alves

Relator

2003_7748_ Dr. Ribamar Alves
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 2.399, DE 2003

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

EMENDA N° 01/03

Acrescente se ao caput do art. 2° do projeto a expressao
“somente” apls a expressao “resultantes”.

Sala da Comisséao, em de de 2003.

Deputado Dr. Ribamar Alves
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 2.399, DE 2003

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

EMENDA N° 02/03

Dé-se ao caput do art. 3° do projeto a seguinte redagao:

"Art. 3° Para a realizacao de sua finalidade, compete
a HEMOBRAS, em conformidade com as diretrizes do
Ministério da Saude:

Sala da Comisséao, em de de 2003.

Deputado Dr. Ribamar Alves
Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 2.399, DE 2003

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

EMENDA N° 03/03

Dé-se ao paragrafo Unico do art. 13 do projeto a seguinte
redacao:

"Paragrafo Unico - Compete ao Conselho Nacional de
Saude exercer o controle social da HEMOBRAS, apontando ao Ministério da
Saude situacdes de desvirtuamento dos objetivos da empresa e de

descumprimento das diretrizes do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados - SINASAN."

Sala da Comissao, em de de 2003.

Deputado Dr. Ribamar Alves
Relator



