Camara dos Deputados

PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. LUCAS REDECKER)

Institui o Programa de Apoio as
Campanhas de Doacgdes para Aquisicao de
Medicamentos de Alto Custo (PACMAC),
com a finalidade de incentivar as doagdes
para compra de medicamentos de alto custo
que ainda nao tenham sido incorporados ao
Sistema Unico de Saude (SUS).

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Fica instituido o Programa de Apoio as Campanhas de
Doacdes para Aquisicdo de Medicamentos e de terapias de Alto Custo
(PACMAC), com a finalidade de incentivar as doagbes para compra de
medicamentos de alto custo, que ainda n&o tenham sido incorporados ao
Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° O PACMAC sera implementado mediante projetos que
viabilizem a realizagdo de campanhas abertas ao publico de doacbes para
compra de determinado medicamento ou de conjunto de medicamentos que
componham prescrigdo médica, quando nao forem fornecidos pelo Sistema

Unico de Saude (SUS) em funcéo de seu elevado custo.

§ 1° As doagbes serdo depositadas diretamente em conta
corrente aberta em nome da pessoa fisica beneficiaria ou de pessoa juridica
criada para o fim que se destina o programa, com recursos vinculados a
aquisicdo do medicamento, nos termos do regulamento, que definira a
destinagdo de eventual saldo remanescente ao Fundo de trata o Capitulo Il

desta Lei.

§ 2° O Poder Executivo dara preferéncia a projetos de captacgao

de recursos que envolvam casos em que:
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| - o protocolo clinico para a doenga estabelegca prazo

peremptdrio para ingestao ou aplicagdo do medicamento; ou
Il - o paciente ou doente esteja em eminente risco de vida.

§ 3° Para medicamentos e terapias que tenham prazo limite de
aplicagcdo sera dada preferéncia, nos moldes do § 2° aos pacientes que

estiverem mais préximos do referido limite.

Art. 3° Além da aquisicdo de medicamentos de alto custo, os
projetos em cujo favor serdao captados e canalizados os recursos do PACMAC

poderao ter como objetivo:

| - aquisicdo de medicamentos de uso continuo prescritos pelo
protocolo clinico aplicado a doencas raras, assim qualificadas na forma do

regulamento;

Il - pesquisa, desenvolvimento e produgdo de medicamentos

de alto custo ou prescritos no combate a doencas raras.
CAPITULO Il

DO FUNDO NACIONAL PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS DE ALTO
CUSTO

Art. 4° Fica criado o Fundo Nacional para Aquisicdo de
Medicamentos e terapias de Alto Custo (FUNAMAC), com o objetivo de captar
e destinar recursos para projetos compativeis com as finalidades do PACMAC

e de:

| - estimular a distribuicdo regional equitativa dos recursos a

serem aplicados na execugao dos projetos de aquisicdo de medicamentos;

I - favorecer a visdo intermunicipal e interestadual no
atendimento ao paciente, estimulando projetos que integrem agdes de

aquisicao de medicamentos no ambito regional.

§ 1° O FUNAMAC sera administrado pelo Ministério da Saude
e gerido por seu titular, para cumprimento do Programa de Trabalho Anual,

segundo os principios estabelecidos nos arts. 1° e 3°.
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§ 2° Os recursos do FUNAMAC somente serao aplicados em
projetos apos aprovados, com parecer do 6érgdo técnico competente pelo

Ministério da Saude.

§ 3° Os projetos de captacdo de recursos aprovados serao

acompanhados e avaliados tecnicamente, nos termos do regulamento.

§ 4° Sempre que necessario, utilizar-se-ao peritos para analise
e parecer sobre os projetos, permitida a indenizacdo de despesas com o
deslocamento, quando houver, e respectivos pro-labore e ajuda de custos,

conforme definido no regulamento.

§ 5° Os recursos do FUNAMAC néo poderao ser utilizados para
despesas de manutencdo administrativa do Ministério da Saude, exceto para a
aquisicao ou locagao de equipamentos e bens necessarios ao cumprimento

das finalidades do Fundo.

§ 6° Ao término do projeto, sera efetuada avaliagdo final de
forma a verificar a fiel aplicacdo dos recursos, observando as normas e
procedimentos a serem definidos no regulamento desta Lei, bem como a

legislagdo em vigor.

Art. 5° O FUNAMAC ¢é um fundo de natureza contabil, com
prazo indeterminado de duracdo, que funcionara sob as formas de apoio a
fundo perdido ou de empréstimos reembolsaveis, conforme estabelecer o

regulamento, e constituido dos seguintes recursos:
| - recursos do Tesouro Nacional;
Il - doagbes, nos termos da legislagao vigente;
[l - legados;

IV - subvencgdes e auxilios de entidades de qualquer natureza,

inclusive de organismos internacionais;

V - saldos nao utilizados na execugédo dos projetos a que se

referem o Capitulo Ill e o presente Capitulo desta Lei;

VI - devolugao de recursos de projetos previstos no Capitulo Ill
e no presente Capitulo desta Lei, e ndo iniciados ou interrompidos, com ou sem

justa causa;
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VII - resultado das aplicagcbes em titulos publicos federais,

obedecida a legislagao vigente sobre a matéria;
VIII - saldos de exercicios anteriores;
IX - recursos de outras fontes.
CAPITULO Il

DO INCENTIVO FISCAL AS DOACOES PARA AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

Art. 6° Com o objetivo de incentivar as agées no ambito do
PACMAC, a Unido facultara as pessoas fisicas ou juridicas a dedugao, do
Imposto sobre a Renda, das doagdes realizadas em campanhas para aquisigao
de medicamentos de alto custo, tanto no apoio direto a projetos apresentados
no ambito do referido Programa, como através de contribuicbes ao FUNAMAC,
nos termos do inciso Il do art. 5° desta Lei, desde que os projetos atendam aos
critérios estabelecidos nesta Lei e sejam previamente aprovados pelo

Ministério da Saude.

§ 1° Os contribuintes, pessoas fisicas, poderdao deduzir do
Imposto sobre a Renda devido as quantias efetivamente despendidas na forma
de doagdes nos projetos mencionados no caput, obedecidos aos seguintes

limites:

| - de 6% (seis por cento) do imposto de renda devido apurado
na declaragado, observado o disposto no art. 22 da Lei n°® 9.532, de 10 de
dezembro de 1997,

Il — Caso a doagéo seja realizada diretamente na Declaragao
de Ajuste Anual do Imposto sobre a Renda da Pessoa Fisica podera ser
deduzida até o percentual de 3% (trés por cento) aplicado sobre o imposto de

renda devido.

[l - ndo exclui ou reduz outros beneficios ou dedugdes em

vigor.

§ 2° A deducado de que trata o § 1° ndo se aplica a pessoa

fisica que:

a) utilizar o desconto simplificado;
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b) apresentar a declaragao em formulario; ou
c) entregar a declaragao fora do prazo.

§ 3° O pagamento da doacao deve ser efetuado até a data de
vencimento das quotas parceladas ou da quota unica do imposto, observadas

instrucdes especificas da Secretaria da Receita Federal do Brasil.

§ 4° O ndo pagamento da doagéo no prazo estabelecido no §
3° deste artigo implica a glosa definitiva dessa parcela de dedugéo, e obriga a
pessoa fisica ao recolhimento da diferengca do imposto devido apurado na

Declaracao de Ajuste Anual, com os acréscimos legais previstos na legislacao.

§ 5° A pessoa fisica podera deduzir do imposto apurado na
Declaragdo de Ajuste Anual as doacgdes feitas, no respectivo ano-calendario,
ao FUNAMAC concomitantemente com a opg¢ao de que trata o caput deste

artigo, respeitado o limite previsto no inciso | do § 1° deste artigo.

§ 6° A pessoa juridica podera deduzir do imposto de renda
devido, em cada periodo de apuragao, o total das doacgdes feitas ao FUNAMAC
devidamente comprovadas, vedada a dedugdao como despesa operacional,
sendo que a dedugao nao podera ultrapassar 1% (um por cento) do imposto

devido.

§ 7° As pessoas juridicas tributadas com base no lucro real ndo

poderao deduzir o valor da doagao referido no § 1° como despesa operacional.

§ 8° As doagdes mediante apoio direto a que se refere o caput
serdo destinadas exclusivamente a aquisicdo de medicamentos, nos termos

fixados no edital do projeto da campanha de coleta de recursos.

Art. 7° Os projetos previstos nesta Lei poderdao ser propostos
pelos beneficiarios, seus responsaveis ou entidades que os representem, e
serdo apresentados ao Ministério da Saude, ou a quem for delegada tal
atribuicdo, acompanhados do orcamento analitico, para aprovacao de seu

enquadramento nos objetivos do PACMAC.

§ 1° O proponente sera notificado dos motivos da decisdo que

nao tenha aprovado o projeto, no prazo maximo de cinco dias.
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§ 2° Da notificagdo a que se refere o § 1°, cabera pedido de
reconsideracdo ao Orgdo de Saude competente da Unido, conforme o caso, a

ser decidido no prazo de quinze dias.

§ 3° A aprovacgao somente tera eficacia apds publicacédo de ato
oficial contendo o beneficiario, ou pessoa ou entidade por ele responsavel, o
valor autorizado para obtencido de doacdo e o prazo de validade da

autorizagao.

§ 4° O Ministério da Saude publicara anualmente, até 28 de
fevereiro, o montante dos recursos autorizados pelo Ministério da Fazenda
para a renuncia fiscal no exercicio anterior, devidamente discriminados por

projeto.

§ 5° Para a aprovacgao dos projetos sera observado o principio
da nao-concentragao por beneficiario, a ser aferido pelo montante de recursos,
pela quantidade de projetos, pela respectiva capacidade executiva e pela

disponibilidade do valor absoluto anual de renuncia fiscal.

Art. 8° Os projetos aprovados na forma do art. 7°, durante sua
execucgao, serao acompanhados e avaliados pelo Poder Executivo ou por quem

receber a delegacao destas atribuigdes.

§ 1° Apds o término da execugao dos projetos previstos neste
artigo, devera, no prazo de seis meses, ser realizada uma avaliagao final da
aplicagao correta dos recursos recebidos, podendo inabilitar seus responsaveis

pelo prazo de até trés anos.

§ 2° Da decisdo a que se refere o § 1° cabera pedido de
reconsideracao ao Ministro da Saude, a ser decidido no prazo de sessenta

dias.

§ 3° O Tribunal de Contas da Unido incluira em seu parecer
prévio sobre as contas do Presidente da Republica analise relativa a avaliacéao

de que trata este artigo.

Art. 9° Os beneficiarios das doacbes deverao comunicar, na
forma que venha a ser estipulada pelo Ministério da Fazenda, os aportes
financeiros realizados e recebidos, bem como efetuar a comprovagao de sua

aplicacgao.
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Art. 10. As doagdes definidas nesta Lei ndo estdo sujeitas ao

recolhimento do Imposto sobre a Renda na fonte.

Art. 11. A doacdo nao podera ser efetuada a pessoa ou

entidade vinculada ao doador.

PLn.179/2021

§ 1° Consideram-se vinculados ao doador:
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| - a pessoa juridica da qual o doador seja titular, administrador,
gerente, acionista ou socio, na data da operagdo, ou nos doze meses

anteriores;

Il - o cbnjuge, os parentes até o terceiro grau, inclusive os
afins, e os dependentes do doador ou dos titulares, administradores, acionistas

[1PLN

ou sécios de pessoa juridica vinculada ao doador, nos termos da alinea “a”;
[l - outra pessoa juridica da qual o doador seja socio.

Art. 13. Nenhuma aplicagdo dos recursos previstos nesta Lei

podera ser feita através de qualquer tipo de intermediagao.

Paragrafo unico. A contratacdo de servigos necessarios a
elaboracao de projetos para a obtencdo de doagdo, bem como a captagao de

recursos, nao configura a intermediacao referida neste artigo.

Art. 14. Os recursos provenientes de doacbes deverdao ser
depositados e movimentados, em conta bancaria especifica, em nome do
beneficiario, ou de seus responsaveis, € a respectiva prestacdo de contas

devera ser feita nos termos do regulamento da presente Lei.

Paragrafo unico. Nao serdo consideradas, para fins de
comprovacdo do incentivo, as contribuicbes em relacdo as quais nao se

observe esta determinagao.
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§ 1° Para os efeitos deste artigo, considera-se solidariamente
responsavel por inadimpléncia ou irregularidade verificada a pessoa fisica ou

juridica propositora do projeto.

§ 2° A existéncia de pendéncias ou irregularidades na
execucao de projetos da proponente junto ao Ministério da Saude suspendera

a analise ou concessao de novos incentivos, até a efetiva regularizacéo.

§ 3° Sem prejuizo do § 2° aplica-se, no que couber,

cumulativamente, o disposto nos arts. 18 e seguintes desta Lei.
CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 16. A Secretaria da Receita Federal do Brasil, no exercicio
de suas atribuicdes especificas, fiscalizara a efetiva execugédo desta Lei, no

que se refere a aplicacao de incentivos fiscais nela previstos.

Art. 17. O Poder Executivo a fim de adequar-se a Lei de
Responsabilidade Fiscal e as disposicdes da Lei de Diretrizes Orcamentarias,
enviara mensagem ao Congresso Nacional, estabelecendo o total da renuncia

fiscal.

Art. 18. Na hipotese de dolo, fraude ou simulacéo, inclusive no
caso de desvio de objeto, sera aplicada, ao doador e ao beneficiario, multa

correspondente a duas vezes o valor da vantagem recebida indevidamente.

Art. 19. Constitui crime, punivel com reclusédo de dois a seis
meses e multa de vinte por cento do valor do projeto, obter redu¢cédo do Imposto

sobre a Renda utilizando-se fraudulentamente de qualquer beneficio desta Lei.

§ 1° No caso de pessoa juridica, respondem pelo crime o

acionista controlador e os administradores que para ele tenham concorrido.

§ 2° Na mesma pena incorre aquele que, recebendo recursos,
bens ou valores em funcao desta Lei, deixa de promover, sem justa causa, a

atividade objeto do incentivo.

Art. 20. O caput do art. 12 da Lei no 9.250, de 26 de dezembro

de 1995, passa a vigorar acrescido do IX com a seguinte redagéo:
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IX - as contribuicdes feitas ao Fundo Nacional para Aquisicdo de
medicamentos de Alto Custo (FUNAMAC).

Art. 21. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacado e

PLn.179/2021
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produz efeitos a partir do ano-calendario seguinte.

JUSTIFICAGAO

Recentemente, uma campanha de levantamento de fundos
mostrou o drama de quem necessita de medicamentos de alto custo. Os
responsaveis pela menina Kyara Lis, diagnosticada com Atrofia Muscular
Espinhal (AME), foram capazes de arrecadar R$ 6.659.018,86 para importar o
medicamento considerado "o mais caro do mundo". O Superior Tribunal de
Justica (STJ) determinou que o Governo desembolsasse a diferenga para a

aquisicdo do Zolgensma — vendido a exorbitante quantia de R$ 12 milhdes."

Mas nem sempre o final é feliz como no caso da pequena
Kyara; nem sempre, a arrecadagao € suficiente para atingir o objetivo de
financiar o medicamento ou o tratamento que ndo é oferecido pelo nosso
Sistema Unico de Saude (SUS), um dos mais abrangentes e generosos do

mundo, mas ainda assim limitado pelas questbes orcamentarias.

Nesse sentido, cabe citar o caso do menino Enzo Gabriel, do
municipio de Novo Hamburgo que neste més faz um ano e onze meses e até o
momento conseguiu alcangar em campanha social e voluntaria menos de R$ 2

milhdes e aguarda uma posigao favoravel na justica em grau de recurso, tendo

Documento eletrénico assinado por Lucas Redecker (PSDB/RS), através do ponto SDR_56501,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

conseguido a tutela de urgéncia somente no dia de hoje. 2

Além desse caso, nas redes sociais podemos acompanhar
diversas campanhas que acontecem em todos os estados do nosso pais, que
com dificuldade tentam conquistar cada um dos reais para alcancgar o direito a

saude de criangas, em um tempo curto, visto que esse medicamento de acordo

1 https://g1.globo.com/df/distrito-federal/noticia/2020/10/21/kyara-lis-familia-de-crianca-com-doenca-rara-
recebe-r-66-milhoes-do-ministerio-da-saude-para-comprar-remedio-mais-caro-do-mundo.ghtml Acesso
em 28-10-2020.

2 https://www.jornalnh.com.br/noticias/regiao/2021/01/13/justica-nega-pedido-de-zolgensma-a-enzo-
gabriel.html
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com seu registro na ANVISA, é recomendado para criangcas abaixo dos dois

anos de idade.

Nessa perspectiva, o presente projeto de lei busca enfrentar
essa situacao, propondo o estabelecimento de beneficios fiscais para incentivar

a doagdo para campanhas que tenham como objetivo a aquisicdo de

PLn.179/2021
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medicamentos de alto custo, inclusive os relacionados a doencgas raras, que

nao estejam disponiveis no SUS.

O PL é uma adaptacédo da Lei Rouanet — que traz recursos
para a atividade cultural. O Ministério da Saude aprovaria projetos previamente
apresentados pelos pacientes, seus responsaveis ou entidades que os
representem, e os contribuintes realizariam doacgdes, seja por meio de um
fundo federal para aquisicdo dos medicamentos, seja diretamente na conta do
beneficiario, nesse caso, com o recurso vinculado a aquisicdo do medicamento
de alto custo. Essas doacdes seriam dedutiveis do imposto de renda da pessoa

fisica ou da pessoa juridica.

Em suma, esse mecanismo, aplicado ha décadas para
fomentar a atividade cultural, seria estendido as campanhas de arrecadacgao de
recursos para aquisicdo de medicamentos nao oferecidos pelo Poder Publico,
preenchendo, assim, essa lacuna no atendimento dos pacientes que padecem

de doengas incomuns.

Contamos, entdo, com o apoio dos Nobres Pares para o

aprimoramento e aprovacao desta iniciativa.

Sala das Sessoes, em de de 2021.
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