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| - RELATORIO

A proposicdo modifica a Lei n°® 9.313, de 13 de novembro
de 1996, incluindo cinco artigos, outorgando prioridades as industrias que
produzem, no pais, farmacos de medicamentos utilizados no tratamento de
doentes de AIDS e portadores de HIV. As prioridades se referem as compras

governamentais dos farmacos necessarios a producdo dos referidos
medicamentos por laboratdrios oficiais.

O projeto apresenta 0s requisitos para os laboratorios
produtores de farmacos obterem o beneficio, que incluem: a posse de certificado
de boas praticas de fabricacdo, a comprovacdo de que o farmaco atende as
especificacdes de qualidade e de que é fabricado em territério nacional.

Tais comprovagfes ficam sob responsabilidade de 6rgéo
sanitario competente, que devera priorizar as inspecdes comprobatérias, estando
prevista a possibilidade da prépria indastria emitir declaragdo proviséria de que
fabrica o farmaco em territério nacional, caso o érgao sanitario ndo realize a
inspecgao no prazo de dois meses.



A proposicao estabelece que “a empresa beneficiaria da
prioridade tem o direito de praticar, em relacdo a idéntico produto fabricado no
estrangeiro, preco equalizado para o fornecimento do farmaco que produzir no
pais, mediante acréscimo, ao pre¢o nacional, de todos os tributos que incidirem
sobre a produc¢ao nacional”.

Também estdo previstos critérios de desempate para
identificacdo da empresa que tem direito a prioridade, além de procedimentos
relacionados a mecanismos de concorréncia e de licitagao.

A justificacdo salienta a dependéncia dos laboratérios
farmacéuticos brasileiros na utilizagdo de farmacos importados e a existéncia de
pouco mais de 40 empresas produtoras de farmacos no Pais, sendo preciso
fortalecer as industrias nacionais ou estrangeiras que produzam matérias-primas
farmacéuticas no territério brasileiro, particularmente as necessarias a producéo
de medicamentos destinados a distribuicdo gratuita aos portadores de HIV e
doentes de AIDS.

O projeto foi distribuido para a Comissdo de Seguridade
Social e Familia, onde, decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas
emendas. ApOs a apreciacdo por esta Comissdo, 0 projeto tramitard na
Comissdo de Constituicdo e Justica e de Redacado, estando dispensada a
competéncia do plenario, para discussao e votacdo, nos termos do Art. 24, Il, do
Regimento Interno.

E o Relatério.

II-VOTO DO RELATOR

A proposicdo em andlise reflete a elevada sensibilidade do
ilustre Deputado Dr. Pinotti em relacdo aos doentes de AIDS e portadores de HIV.

Ressalta-se que, apesar da produgao nacional, o peso do
custo dos medicamentos importados é muito significativa para o Ministério da
Saude. O desenvolvimento da industria farmacéutica do Pais é, portanto
necesséario a fim de que se possa aprimorar o programa de distribuicdo de
medicamentos para a populacao de baixa renda.



A CPI dos Medicamentos, realizada nesta Cémara dos
Deputados no ano de 2000, identificou que a principal fragilidade do setor
farmacéutico nacional reside na producdo de farmacos, onde a dependéncia de
importacéo é de 80% da demanda, e recomendou o fortalecimento da producéo
de matérias-primas farmacéuticas, segmento que pesa muito no balanco de
pagamentos brasileiro e no pre¢o dos medicamentos.

Uma proposicéo que apresenta meios para o fortalecimento
da industria de producao de farmacos no pais merece todo nosso apoio. Nesse
sentido, resolvemos ampliar o escopo do projeto, estendendo esses beneficios a
producdo de outros principios ativos e insumos farmacéuticos produzidos em
laboratérios nacionais.

Diante do exposto somos pela aprovagéao do Projeto de Lei
n° 752 de 2003, na forma do substitutivo.

Sala da Comissao, em de de 2004.

Deputada Jandira Feghali
Relatora



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 752, DE 2003

Altera a Lei n°® 9.313, de 13 de
novembro de 1996, outorgando prioridades as
industrias que produzem farmacos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, passa a
vigorar acrescida dos seguintes artigos:

“ Art 1° — As indastrias nacionais que produzem insumos e
farmacos para a fabricacdo de medicamentos tém prioridade
nas compras governamentais para fornecimento aos
laboratérios oficiais, produtores de medicamentos.

81° S&o requisitos para os laboratorios produtores de
farmacos obterem o beneficio estabelecido no caput deste
artigo:

| — comprovar a fabricagcdo do insumo ou farmaco em
territério nacional por meio de registro no laudo de inspecéo
realizada pelo 6rgéo sanitario competente;

Il — ter certificado de boas praticas de fabricacéo, fornecido
pela ANVISA ou 6rgéo ao qual for delegada essa atribuicéo;

[l — comprovar que o insumo ou farmaco atende as
especificacdes de qualidade exigidas pelo laboratério oficial
ou outro agente publico comprador;



82° A comprovagdo da fabricacdo em territério nacional
refere-se a constatacdo das etapas de sintese e ndo importa
em analise das tecnologias adotadas pela industria
produtora, nem na revelacdo ou divulgacdo de segredos
industriais.

83° A inspecdo para a comprovacdo da fabricacdo em
territério nacional deve ter tratamento de prioridades por
parte do 6rgao sanitario competente

84° A ndo realizacdo da inspe¢do comprobatdria referida no
inciso anterior, pela autoridade sanitaria competente, no
prazo de dois meses, faculta a prépria inddstria a emissao
de uma declaracdo de que fabrica o insumo ou farmaco em
territério nacional.

85° A declaracdo de fabricacdo em territorio nacional por
parte da industria produtora tera validade provisoria até a
realizagédo de inspecéo oficial.

86° Em caso de falsidade da declaracdo, a industria
respondera inquérito administrativo e civil, conforme a
legislagéo vigente, sendo impedida de participar de novas
compras publicas.

Art 2° Quando mais de uma industria cumprir 0s requisitos
para o fornecimento a producdo oficial de medicamentos,
tem prioridade aquela que realizar no territério nacional a
maior integracdo do processo produtivo.

81° A maior integragdo do processo produtivo € medida pelo
uso da matéria-prima mais antecedente e pela realizacéo de
mais etapas da sintese quimica necessaria a producdo do
farmaco.

§2° Para o desempate da igualdade na integracdo do
processo produtivo deve ser considerado, quando
necessario, a maior utilizacdo de mao de obra e a maior
adicdo de valor agregado executadas em territorio nacional.



da sua publicacao.

83° Quando houver igualdade na etapa inicial da sintese ou
na integracdo do processo produtivo, ou seja, quando duas
ou mais indastrias produtoras partirem da mesma matéria-
prima antecedente, ou de matérias-primas equivalentes, e
realizarem todas as etapas posteriores, elas concorrerao
entre si no procedimento administrativo instaurado pelo
laboratério ou outro érgao publico comprador.

Art 3° A empresa beneficiaria da prioridade sera obrigada a
praticar preco igual ou menor, ao produto importado
acrescido de todos os tributos que incidirem sobre o produto
nacional.

Art 4° Se a industria que produzir o farmaco no territério
nacional comprovar a existéncia de dumping por produtor
estrangeiro, para a sua eliminagdo como concorrente ou
para o dominio do mercado nacional, o preco ofertado pelo
produtor estrangeiro serd desconsiderado pelo laboratério
oficial adquirente do farmaco.

Art 5° Quando uma industria invocar prioridade, em oferta
que fizer ou em procedimento administrativo destinado a
sua aquisicdo, a autoridade responsavel pela compra
verificara se ela cumpre os requisitos legais, declarara a
existéncia de prioridade e somente podera participar do
processo licitatorio apenas as empresas cujas producoes
estejam nacionalizadas, atendendo-se as condi¢cdes dos
artigos 1° e 2°.

Art 6° Quando apenas uma empresa produzir o farmaco no
Brasil, devera ser comprovado se o0 preco atende as
condicOes estabelecidas no art. 3°.

Art. 7 Os casos de desempate deverdo ser avaliados pelo
CEMED, comisséao interministerial formada pelos Ministérios
da Saude, Justica, Fazenda e Casa Civil.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor trinta dias contados da data



Sala da Comissao, em de de 2004.

Deputada Jandira Feghali
Relatora



