CAMARA DOS DEPUTADOS
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Dispde sobre a isencéo de impostos federais incidentes na importacéo do
medicamento intitulado Rendesivir, estabelece a compra, pelo Ministério
da Saude, do referido medicamento Rendesivir e da outras providéncias.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEIN® |, DE 2021

(Do senhor Deputado Zé Carlos e outros)

Dispbe sobre a isengao de
impostos federais incidentes na
importagdo do  medicamento
intitulado Rendesivir, estabelece
a compra, pelo Ministério da
Saude, do referido medicamento
Rendesivir e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A presente lei isenta do pagamento de impostos
federais incidentes na importacdo a compra do medicamento intitulado
Rendesivir, estabelece a compra do referido medicamento Rendesivir
pelo Ministério da Saude e da outras providéncias.

Art. 2° Fica isenta do pagamento de todos os impostos
federais incidentes sobre importacéo, a partir da publicacdo desta Lei,
a compra do medicamento intitulado Rendesivir, com registro no Brasil
concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
para uso exclusivo em hospitais no tratamento da Covid-19.

§ 1° A isencdo a que se refere o caput deste artigo
ocorrera até que, por ato oficial da Presidéncia da Republica, seja
declarado o fim da pandemia da Covid-19 no Brasil.

§ 2° Para fins de atendimento aos preceitos normativos
que, na Constituicdo Federal e na Lei Complementar n® 101, de 4 de
maio de 2000 dispdem sobre a renuncia de receita, o Poder Executivo
estimara o montante da renuncia fiscal decorrente do disposto neste
artigo.

Art. 3° Com a finalidade especifica de enfrentamento a
Covid-19, o Ministério da Saude efetuard a compra do remédio
Rendesivir em quantidade suficiente para abastecimento da rede
hospitalar publica brasileira.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Paragrafo unico. As despesas para o pagamento da
compra referida no caput deste artigo correrdo a conta dos recursos
orcamentarios do Ministério da Saude consignados ao Programa
Nacional de Imunizacdes.

Art. 4° Na sua fungdo de 6rgao responsavel pelo controle
sanitario quanto a medicamentos importados, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA providenciara a liberagdo para entrega
ao importador do medicamento de que trata esta lei, nos portos e
aeroportos nacionais, no prazo maximo de 24 horas apos a chegada
do medicamento no Brasil.

Art. 5° Respeitadas as competéncias estaduais e
municipais, nos termos da Constituicdo Federal e da Lei n° 8080, de
19 de setembro de 1990, o Ministério da Saude orientara e incentivara
os médicos de todo o pais quanto ao uso, dentro dos hospitais
publicos e privados, do medicamento de que trata o artigo 1° desta
Lei.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O remédio Rendesivir, que teve seu registro aprovado neste
més de marco pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, tem sido objeto de estudo e pesquisa, fora do Brasil, desde o
primeiro semestre de 2020.

O medicamento em questdo, cujo nome comercial é
“Veklury”, € uma droga sintética - administrada de forma intravenosa
(injetado na veia) - produzido pela biofarmaceutica “Gilead Sciences”,
e age impedindo a replicagdo viral. Em outros paises, o nome do
medicamento é grafado “Remdesivir’, tendo sido alterado aqui no
Brasil para “Rendesivir”.

No final de abril de 2020, Conforme matérias jornalisticas

publicadas em grandes veiculos de imprensa do pais, o National
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Institutes of Health, agéncia americana responsavel pelo
desenvolvimento de pesquisas na area de biomedicina, constatou que
a droga foi capaz de reduzir o tempo médio de internagcdo de
pacientes em estado grave.

Os dados preliminares, publicados em um comunicado no
site da propria instituicdo, indicaram que os pacientes que receberam
Rendesivir tiveram um tempo de recuperacao 31% mais rapido do que
aqueles que receberam placebo — de 15 para 11 dias. Uma vez que
esses resultados continuaram a se fazer presentes no prosseguimento
dos estudos, o Rendesivir passou a ser aprovado — para uso contra a
Covid — ndo somente pelos Estados Unidos, mas também por
inumeros outros paises. Presentemente, 0 medicamento ja esta sendo
usado em cerca de 50 paises, além dos EUA.

Mais ou menos no final da segunda semana do presente
més de margco, a ANVISA anunciou o registro do antiviral
Rendesivir, atendendo a um pedido de registro que havia sido
feito em agosto de 2020. Tornou-se o mencionado remédio, ent&o, o
primeiro medicamento AUTORIZADO aqui no nosso pais para
pacientes hospitalizados com Covid-19.

De acordo com notas publicadas nos 6rgaos de imprensa
pela mesma ANVISA, o Rendesivir € um antiviral usado de forma
intravenosa (injetado). O mesmo nao € e nao podera ser vendido em
farmacias, devendo ser usado tdo somente em pacientes (adultos e
adolescentes com mais de 40 kg) internados com pneumonia e em
suporte de oxigénio, sem ventilagdo mecanica.

Em inumeras e recentes publicagdes jornalisticas, |é-se que
‘um estudo usado pela Anvisa para justificar a liberagdo apontou que
0S pacientes que passaram pela terapia se recuperaram mais
rapidamente que os demais: os que receberam o Rendesivir tiveram

melhora clinica em 10 dias, enquanto que os que ndo receberam
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tiveram melhora em 15 dias. Nos estudos, segundo a Anvisa, nenhum
paciente que utilizou o antiviral morreu. Entre os efeitos adversos, foi
observado, em alguns casos, toxidade no rim”.

O que acima foi exposto, acreditamos, contém motivos mais
do que suficientes para que o governo brasileiro, por meio do
Ministério da Saude, venha a adquirir, por compra do exterior, 0
remédio intitulado Rendesivir, fazendo a devida distribuicdo do mesmo
medicamento a rede hospitalar publica do pais.

Contudo, ainda que o medicamento venha a ser adquirido
pelo MS e distribuido na rede publica hospitalar, o Poder Publico ha
que olhar, também, para aqueles que procuram tratamento para a
Covid-19 em hospitais da rede particular.

Quanto a isso, uma grande dificuldade ja se mostra clara
para a utilizacao, nos hospitais da rede privada, desse importante
remédio que pode, inclusive, salvar inumeras vidas, além de
desafogar os hospitais publicos que, presentemente, vivem com sua
lotac&o praticamente completa: o pre¢co do medicamento.

Para aqueles que, na rede hospitalar privada, necessitarem
do tratamento com o Rendesivir, o valor a ser desembolsado para o
tratamento de cinco dias (minimo exigido) esta em torno de US$ 3.120
(cerca de R$ 17,5 mil no cambio de hoje), um valor alto demais para a
maior parte dos brasileiros. A isengcao aqui pretendida - dos impostos
de importagcao que incidirdo sobre a compra do Rendesivir - contribuira
sem duvida nenhuma para baratear sensivelmente o preco do
tratamento com tdo importante medicamento.

Por todo o exposto, contamos com o apoio dos nobres para

aprovacao da presente proposicao.

Sala das Sessoes, em 07 de abril de 2021.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Projeto de Lel
(Do Sr. Zé Carlos)

Dispde sobre a isencédo de
impostos federais incidentes na importacéo
do medicamento intitulado Rendesivir,
estabelece a compra, pelo Ministério da
Saude, do referido medicamento
Rendesivir e d& outras providéncias.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI COMPLEMENTAR N° 101, DE 4 DE MAIO DE 2000

Estabelece normas de financas publicas
voltadas para a responsabilidade na gestéo
fiscal e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei
Complementar:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei Complementar estabelece normas de finangas publicas voltadas
para a responsabilidade na gestdo fiscal, com amparo no Capitulo Il do Titulo VI da
Constituigdo.

8 1° A responsabilidade na gestéo fiscal pressupde a agdo planejada e transparente,
em que se previnem riscos e corrigem desvios capazes de afetar o equilibrio das contas publicas,
mediante o cumprimento de metas de resultados entre receitas e despesas e a obediéncia a
limites e condic¢Bes no que tange a rendncia de receita, geracdo de despesas com pessoal, da
seguridade social e outras, dividas consolidada e mobiliaria, operacdes de crédito, inclusive por
antecipacgéo de receita, concessao de garantia e inscrigdo em Restos a Pagar.

8 2° As disposicOes desta Lei Complementar obrigam a Unido, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios.

§ 3° Nas referéncias:

I - 2 Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, estdo compreendidos:

a) o Poder Executivo, o Poder Legislativo, neste abrangidos os Tribunais de Contas,
o Poder Judiciéario e o Ministério Publico;

b) as respectivas administracdes diretas, fundos, autarquias, fundagdes e empresas
estatais dependentes;

Il - a Estados entende-se considerado o Distrito Federal,

Il - a Tribunais de Contas estdo incluidos: Tribunal de Contas da Unido, Tribunal
de Contas do Estado e, quando houver, Tribunal de Contas dos Municipios e Tribunal de Contas
do Municipio.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei Complementar, entende-se como:

| - ente da Federacdo: a Unido, cada Estado, o Distrito Federal e cada Municipio;

I - empresa controlada: sociedade cuja maioria do capital social com direito a voto
pertenca, direta ou indiretamente, a ente da Federacao;

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condigOes para promocéo,
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protecdo e recuperacgdo da salde, a organizagao
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as a¢des e servigos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducédo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢bes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacéo.

8 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° Os niveis de saude expressam a organizacao social e econdémica do Pais,
tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, o
saneamento béasico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade fisica, 0
transporte, 0 lazer e 0 acesso aos bens e servicos essenciais. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Lei n® 12.864, de 24/9/2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a salde as acdes que, por forca do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢des de bem-estar
fisico, mental e social.

FIM DO DOCUMENTO
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